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1. Introduccion

La esperanza de vida en los paises desarrollados se ha visto incrementada de
manera significativa a lo largo de los ultimos afnos. Sélo en Espafia se calcula que para
2060 la poblaciéon mayor de 65 anos serd de 17.000.000 y la de mayores de 80 anos de
7.500.000. Este progresivo envejecimiento de la poblacién viene acompafiado de una
elevada prevalencia de enfermedades de cardcter crénico, lo que conlleva un aumento
en la necesidad de utilizacion de medicamentos, con terapias farmacolégicas continuas

y complejas que tienen el objetivo de controlarlas o de mejorar sus sintomas.

Es evidente que los medicamentos han supuesto un gran avance y contribucidn
al aumento en la esperanza de vida, sin embargo, su uso no esta exento de efectos
colaterales negativos ya que ademds de producir el efecto terapéutico deseado,
también son capaces de producir efectos adversos o no deseables. Ademas, se sabe
que numerosos de estos efectos adversos de los medicamentos se deben a fallos o
errores que se producen en su utilizacion denominandose errores de medicacién (EM),

pudiendo llegar a comprometer incluso la vida del paciente.

Diversas organizaciones internacionales han alertado sobre el elevado
numero de muertes que se producen anualmente debido a los errores asistenciales en
el ambito hospitalario, muchos de ellos derivados del uso de medicamentos, siendo la
mayoria de ellos prevenibles. Un estudio a nivel nacional realizado en 2005 encontré
gue casi un 10% de los pacientes ingresados presentaba un efecto adverso derivado de
la asistencia, y que mas de un tercio de éstos estaba causado por medicamentos,

tratandose por tanto de EM™.

Los EM se pueden producir en cualquiera de las etapas de su uso, en particular

en la prescripcion, administracién, trascripcion, validacién y dispensacion. Segun los
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estudios publicados su frecuencia es muy variable, y por tanto se debe promover la

investigacion en este contexto.

Las nuevas tecnologias aplicadas al dmbito hospitalario, y particularmente los
sistemas de informacién integrados y compartidos que permiten obtener un elevado
nivel de informacién sobre los procesos, costes y resultados, y reducir
considerablemente los EM, se estan desarrollando e implantando ampliamente en los
ultimos afios. Constituyen alguna de las mas eficientes herramientas para mejorar
sustancialmente la seguridad del paciente y ayudan a la toma de decisiones clinicas.
Numerosos estudios han demostrado su impacto en la reduccion de los EM,

particularmente la prescripcidn electrénica asistida (PEA).

Las herramientas mas utilizadas para el andlisis y evaluacién de riesgos
sanitarios son el analisis modal de fallos y efectos (AMFE) y el andlisis causa-raiz (ACR),
siendo la primera la mas adecuada para la evaluacién de las nuevas tecnologias y la
recomendada por la Joint Commission para la reduccién de los errores en el ambito
hospitalario. EIl AMFE es un método de caracter preventivo y sistematico, que ayuda a
priorizar las acciones necesarias para adelantarse a los errores. Es un sistema
participativo y puede ser aplicado a nuevos procesos o a evaluar los ya existentes, es
por ello, que haya sido seleccionado como el método ideal para hacer la investigacidon

aqui planteada.

El proceso de prescripcidn, validacion y dispensacion de medicamentos es un
proceso complejo en el que intervienen distintos profesionales (médicos,
farmacéuticos, enfermeros, auxiliares de enfermeria, celadores). Entre las distintas
tecnologias que han sido implantadas recientemente en el hospital, el software de PEA
y el almacén de medicacién robotizado deben funcionar de forma coordinada, pero
precisan de la realizacion de un elevado numero de pasos intermedios. El AMFE se

convierte por tanto en un método muy adecuado para su analisis.
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2. Revision bibliografica

2.1. Evolucion historica en la seguridad del paciente en el ambito de los

errores de medicacion

En la década de los cincuenta y sesenta, Barker y McConell, dos farmacéuticos
de la Universidad de Arkansas en EEUU, inician el estudio de los errores de medicacion
(EM) en los hospitales. Fueron pioneros en esta materia, y analizaron las dificultades

inherentes a la deteccién de los EM en la administracién de medicamentos®>.

En 1975 la revista Hospital Pharmacy concede a Michael Cohen, director asesor
de servicios clinicos de la Universidad de Temple en EEUU por aquel entonces, la
publicacién mensual de una columna sobre EM que sentaria las bases para la creacién
del primer sistema de notificacion de incidentes por medicamentos. Asimismo,
impulsé la constitucion del Institute for Safe Medication Practices (ISMP)*, organismo
de reconocido prestigio internacional dedicado a la practica segura en el manejo de los
medicamentos. En dicha columna Cohen describe mensualmente accidentes con
medicamentos y analiza sus causas y posibles soluciones para que no vuelvan a
suceder. La idea de la publicacion mensual de dicha columna partié de Davis, quien
creia que los EM no se debian a que los individuos fueran descuidados o “torpes”, sino
a que los sistemas y procesos eran pobres en seguridad y facilitaban que se cometieran
dichos errores. Su primer articulo consistié en un error de prescripcion en el que se
malinterpretaba la orden médica de 4 Ul (Unidades Internacionales) de insulina por 40
Ul, al interpretarse la “U” como un cero”. En este mismo afio, la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS), diferencia entre aquellos acontecimientos adversos prevenibles y
aquellos que no lo son, también llamados reacciones adversas a medicamentos

(RAM)®.
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En 1979 Cohen comienza también a escribir una columna mensual en Nursing.
Su propdsito es describir los EM en la etapa de administracion y sus consecuencias, ya
que hasta la fecha sélo se comunicaban aquellos con desenlaces favorables. Cohen y
Davis marcaron un punto de inflexidn en la seguridad del paciente. Su motivacién era
analizar los errores que sucedian en su entorno, para que al ser publicados y por tanto

difundidos, no volviesen a suceder.

En la década de los 80 Davis y Cohen contintdan con sus publicaciones acerca de
los EM y publican el primer libro dedicado a esta materia’. A finales de la década
Manesse publica dos articulos en la revista American Journal of Hospital Pharmacy, en
los que enfatiza sobre la importancia de los EM como problema de seguridad nacional,

y en los que concluye que su manejo debe alcanzar la politica sanitaria®’.

Pero sin lugar a dudas, es la década de los 90 en la que se inicia una nueva
etapa en el campo de la seguridad del paciente en el ambito de los medicamentos. En
1994 Leape publica el articulo Error in Medicine en el que describe cémo influyen los
factores humanos en la seguridad del pacientelo. Un afio después, publica dos estudios
junto con Bates, autor en la actualidad (2012) de mas de 700 publicaciones, en los que
destaca cémo los EM tienen su origen tanto en fallos en el sistema como en fallos del

. . .. 11,12
propio individuo ",

Estos estudios revelan que un 6,5% de los pacientes
hospitalizados sufre un acontecimiento adverso por medicamentos (AAM) y que mas
de un cuarto de éstos (28%), son consecuencia de un EM. Casi simultadneamente, los
medios de comunicacién se hacen eco de incidentes con medicamentos mortales que
ocurren en Florida, Massachusetts e lllinois. Es entonces, y a raiz de estos estudios y
comunicaciones, cuando el Committee on Quality of Health Care in America del
Institute of Medicine (IOM) en EEUU publica el informe titulado To err is human:
building a safer health system en el que destaca el impacto sanitario de los EM vy la

necesidad de establecer medidas de seguridad efectivas para evitarlos®®. En el mismo

se sefala que los errores asistenciales ocasionan entre 44.000 y 98.000 muertes al afio
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en EEUU, de las que 7.000 se deben a EM. Los EM son, segun dicho informe,
responsables de una de cada 854 muertes en pacientes hospitalizados, y de una de
cada 131 muertes en pacientes no hospitalizados. Ademas, el informe se apoya por un
estudio econdmico que revela el alto coste que suponen los AAM, ya que incrementan
el coste de la estancia hospitalaria en mds de 4.700 dodlares, lo que se traduce en un
coste anual de 2,8 millones de ddlares en un hospital de 700 camas™. Estos datos
tuvieron tal impacto medidtico que impulsan al presidente de EEUU a realizar un
estudio nacional sobre la viabilidad de implantar las medidas sugeridas por el IOM para

evitar errores en su informe.

En la primera década del siglo XXI, e impulsados por el informe del IOM, se
llevan a cabo numerosos estudios epidemiolégicos de los EM. La exposicion a

medicamentos llega a considerarse que entrafia un riesgo mas elevado de muerte que

. , , 15 /-
los accidentes aéreos o de automovil™ (Figura 1).
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Figura 1. Numero de muertes por millén de oportunidades para diferentes tipos de

exposiciones. Modificado de Shojania et al.*®
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Asi, en el estudio de Leatherman et al.16, se situan los EM como la quinta causa
de muerte segun las estimaciones mas alarmistas del citado informe del IOM que

cifraban en 98.000 las muertes por dicha causa (Figura 2).

Heart Disease T27,000
Cancers 540,000
Stroke 160,000
Lung Disease 109,000
Medical Errors ZZ- 98,000
{IOM High Estimate) !
Accidents 96,000
Pneumonia and Flu 86,000
Diabetes 63,000
Medical Errors 22-441000
{1OM Low Estimate)
Suicide 31,000
Kidney Disease 25,000
I
| | [ I 1
1] 100,000 200,000 300,000 400,000 500,000 600,000 700,000 800,000
Deaths in 1997

Figura 2. Estimaciéon de muertes en los EE.UU. en 1997 segun su origen. Extraido de

Leatherman et al.'®

El informe Crossing the quality chasm: a new healh system for the 21st century
publicado por el IOM en 2001, destaca cuatro puntos importantes sobre la seguridad
de los medicamentos en el sistema sanitario en EEUU: los errores son comunes y
costosos, los sistemas causan errores, los errores pueden ser prevenidos y los AAM son
la principal causa de dafios en la salud'’. En el mas reciente de los informes del I0M,
que data de 2006, Preventing medication errors: quality chasm series®, se estima que
los medicamentos dafian al menos a 1,5 millones de personas al afio en EEUU,
produciendo al menos 400.000 AAM, o lo que es igual, aproximadamente un EM por
paciente y dia. En este ultimo informe se establecen numerosas recomendaciones

generales dirigidas a los profesionales sanitarios y autoridades para reducir los EM, asi

17
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como algunas especificas para farmacias y farmacéuticos. Se continda insistiendo en la
importancia de las nuevas tecnologias para mejorar la seguridad del paciente,
indicando la evidencia cientifica de éstas en la reduccién de errores. Se enfatiza
ademas en la participacion activa de los pacientes en sus tratamientos como medida

en la reduccién de errores.

Los informes del IOM han tenido por tanto un importante impacto mundial en
el concepto de seguridad del paciente, pero sin embargo también han sufrido
numerosas criticas por considerarse demasiado alarmistas. Nada mdas publicarse “To
err is Human: Building a safer health system” surge un intenso debate acerca de las

19,20,21,22,23

cifras de mortalidad aportadas por dicho informe . Entre los autores mas

criticos figura McDonald, que en la revista JAMA? tilda de inapropiadas algunas de las
fuentes en las que se habia basado el IOM para elaborar este primer informe®**>2%27,
Se basa en que las estimaciones del IOM mas alarmistas de 98.000 muertes al afo
parten de un estudio realizado por un grupo de investigadores de Harvard?*, mientras
que la cifra de 44.000 muertes se recoge en otro trabajo realizado en 1992 en
Colorado y Utah®’. McDonald et al. critican gue ambos estudios son observacionales, y
no fueron disefiados para analizar relaciones causales, y que por tanto, no son
adecuados para extrapolar los resultados que habia publicado el IOM. Brennan, autor
principal de ambos estudios, responde a todas las criticas publicando un articulo en el
gue afiade algunas de las limitaciones que presentaban sus trabajos, pero no dejando

de reconocer el éxito mediatico de la publicacién del IOM vy las repercusiones que

tendria a corto plazolg.

La cifra publicada por el IOM de 7.000 muertes anuales causadas por EM
también es bastante discutida®?, pues se basa en un estudio realizado en 1993% en el
gue se incluye el abuso en el consumo de farmacos como EM, y en el que la
Clasificaciéon Internacional de Enfermedades (CIE-9) de los pacientes resulté dificil, tal y

. - . 2
como afirman Phillips et al. en una carta que se publica en Lancet *°.
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Por otra parte, los datos del IOM también son criticados por considerar que
subestiman los errores. Tras la publicacién del primer informe del IOM, surgen
numerosos estudios en todo el mundo que establecen incidencias de AAM incluso
mayores>*?32 Leape et al. llegan incluso a afirmar, en contraposicién a McDonald,
qgue los resultados obtenidos por el IOM, en caso de ser errdneos, lo serian por ser
muy inferiores a la cifra real®®, dato que es respaldado por el estudio realizado por la
consultora Health Grades, dedicada a evaluar la calidad de la sanidad en EEUU, y que
revela que las muertes anuales por errores podrian ascender a 195.000*. Dicho
informe afirma que el método de recogida de datos mediante la revisidn de historias
clinicas en general arroja valores mds bajos, en contraposicion a los resultados

obtenidos en los estudios prospectivos'***, por lo que las cifras de muertes que se

pueden extrapolar podrian ser mas altas que las aportadas por el IOM.

Finalmente, Leape indica que lo importante no es la amplitud de la horquilla de
cifras aportada23, sino el mensaje del IOM. Para Leape los profesionales sanitarios se
sienten responsables de las muertes debidas a errores, cosa que es apropiada y parte
fundamental de su profesionalidad, pero también se sienten avergonzados y culpables,
lo que es inapropiado y equivocado, ya que los errores rara vez se deben a descuidos.
El no entender esto implica perder el mensaje del IOM expresado en el titulo de su

. . . . s 2
informe, “errar es humano: construyendo un sistema sanitario mas seguro” .

. , . ~ , . ., . . 2
En la actualidad, mas de diez afios después de la publicacion de dicho informe?
los objetivos de seguridad contenidos en el mismo no se han logrado. Numerosos

autores coinciden en que queda mucho por hacer®>3%3

. Para Otero es necesario seguir
el modelo de cultura de seguridad propuesto por el National Quality Forum (NQF), en
el que se situa al farmacéutico como piedra angular en la gestidon segura de los

medicamentos y el desarrollo de estrategias de reduccién de EM>2.
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Segun Leape et al. (2009) son cinco los conceptos que deben extenderse para
que disminuyan los EM: 1) valorar la trasparencia en todo lo que se haga; 2) procurar
que el cuidado de los pacientes se realice por equipos multidisciplinares que trabajen
de forma integrada; 3) potenciar la relacion profesional-paciente; 4) motivar a los
trabajadores sanitarios, y por ultimo; 5) redisefiar el sistema educativo de los
profesionales sanitarios para preparar a los médicos en este nuevo ambiente de
trabajo®. Segun afirma este mismo autor, los errores son el sintoma de los fallos de
una organizacion®®, y como afirman Meadows y Nielsen et al., la mayoria de éstos son
debidos al mal funcionamiento del propio sistema y pueden ser prevenidos

%041 por tanto, las estrategias de prevenciéon de EM deben

reorganizando el mismo
tener como diana los sistemas en vez de los individuos y de esta manera la reduccién

de EM serd més efectiva®.

2.2. Organizaciones, proyectos y estrategias internacionales implicadas

en el uso seguro de los medicamentos

A raiz de los numerosos estudios publicados en los ultimos 20 a 25 afios, se ha
impulsado el desarrollo de organismos internacionales y nacionales que apuestan
porque las organizaciones sanitarias dispongan de sistemas de informacién que
mejoren la calidad, el coste-efectividad y la seguridad en el cuidado del paciente. Entre
las organizaciones, sociedades e instituciones que han emitido practicas o estandares
para mejorar la seguridad en el uso de los medicamentos se encuentran: la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS)*, el Institute Of Medicine (IOM)*, el Institute
of Safe Medication Practices (ISMP)*, la Joint Commission (JC)*, la National Patient
Safety Foundation (NPSF)*®, la Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ)", la
American Hospital Association (AHA)*, la American Medical Informatics Association
(AMIA)*, el National Quality Forum (NQF)*°, la American Society of Health-System

Pharmacists (ASHP)>', el Institute for Healthcare Improvement (IH1)*?, la United States
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Pharmacopeia (USP)*, el LeapeFrog Group54, el National Coordinating Council for
Medication Error Reporting and Prevention (NCCMERP)* o el Healthcare Information

and Management Systems Society56.

La OMS™® por su parte se encarga de la gestién de politicas sanitarias a nivel
mundial. Ademds, desempefia una funcidon de liderazgo en los asuntos sanitarios
mundiales, configura la agenda de las investigaciones en salud, establece normas,
articula opciones de politica basadas en la evidencia cientifica, presta apoyo técnico a
los paises y vigila las tendencias sanitarias mundiales. En este sentido, desarrolld la
Estrategia sobre Medicamentos de la OMS 2000-2003"’, gue se centraba en la mejora
en el ambito de la calidad y el uso seguro de los medicamentos a nivel mundial, y que
constaba de varias lineas estratégicas entre las que figuraban reforzar las normas,
reglas y directrices de los medicamentos y que instaba a revisar y actualizar la

normativa farmacéutica y los sistemas de garantia de calidad de los distintos paises.

Asimismo, es importante destacar que la OMS cred en 2004 la Alianza Mundial
para la Seguridad del Paciente en respuesta a la Resolucion WHA55.18, adoptada en la
552 Asamblea Mundial de la Salud en mayo de 2002°%. En ella se exhortaba a los
Estados Miembros a que prestaran mayor atencién a la seguridad del paciente, y
establecieran y consolidaran sistemas de base cientifica, necesarios para mejorar la
calidad en la atencidn sanitaria. La resolucion incluye y anticipa Ilamamientos en favor

de que la seguridad del paciente se convierta en una prioridad de salud publica.

De esta Alianza surge la Iniciativa "Pacientes en Defensa de su Seguridad" que
se constituyd para garantizar que el punto de vista de usuarios y ciudadanos de los
paises desarrollados y en desarrollo constituya el eje central en la elaboraciéon de
estrategias de seguridad. Dicha Iniciativa se basa en la afirmacién de que la seguridad
mejorara si los pacientes participan plenamente en las iniciativas reformadoras, y da

respuesta a todas aquellas opiniones de especialistas en el ambito de la salud que
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creen en el establecimiento de sistemas de salud centrados en el paciente. El enfoque
gue pueden aportar los pacientes, afirma la Alianza, toma en cuenta que los usuarios
constituyen la fuente mas rica de informacion sobre errores médicos (y por tanto de
muchos EM), ya que son ellos los que han pasado por todas las partes que constituye

el sistema.

Ademas, la OMS, para garantizar el uso seguro de los medicamentos y segun los
datos publicados que afirman que sélo en EEUU se han inscrito mas de 33.000
denominaciones de medicamentos de marca registrada y 8.000 denominaciones
comunes™, y en base al elevado nimero de EM debido a los medicamentos LASA o
Look-Alike Sound-Alike (aquellos que tienen nombres, aspectos o estructuras
similares), cred en 2007 el Grupo de Expertos en Denominaciones Comunes
Internacionales. Dicho Grupo publicé un boletin destacando la importancia de los EM
debidos a los nombres confusos de medicacién e hizo una serie de recomendaciones
con el fin de evitar este tipo de errores, como es asegurar la legibilidad de las érdenes
médicas (mediante una mejora de la caligrafia y la impresién, o el uso de la PEA) y
exigir que las d6rdenes de medicamentos incluyan tanto la marca como la
denominacién comun, la forma de dosificacién, la concentracion, etc. Mejorar la
comunicacidon con los pacientes es otra forma importante de reducir los errores
potenciales, asi como todas aquellas recomendaciones dirigidas a minimizar la
confusién de denominaciones y que incluyen la realizacion de un analisis periddico de
los nombres de los productos nuevos, la separacion fisica de los medicamentos con
aspecto o nombre parecido en todas las areas de almacenamiento asi como la
utilizacién de tamafios de letra mezclada (mayusculas y minusculas) al escribir (por e;j.,
DOPamina en comparacion con DoBUTamina), para poner énfasis en las diferencias

60,61

entre los nombres de los medicamentos Estas listas se han adaptado a los

2
nombres en castellano®.
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En este mismo sentido, el Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos
(ISMP) publica periddicamente listados con pares de nombres de medicamentos que
se ven involucrados en EM®. Ademas revisa todos los informes presentados por los
centros sanitarios a la Patient Safety Authority®®, agencia estatal encargada de
recopilar y analizar todos los AAM vy errores potenciales, trabaja con la industria
farmacéutica para evitar los errores que se derivan de la confusion con la
denominacién, etiquetado, embalaje y dispositivo de administracidn, e igualmente
ofrece analisis de expertos de los EM. También publica boletines de noticias y alertas
de seguridad, desarrollando programas educativos, teleconferencias, listas de

medicamentos de alto riesgo, etc.

En 2005 la OMS designé a la Joint Commission ()c)* como su Centro
Colaborador. Este organismo es reconocido como lider en la seguridad del paciente
pues promueve y permite que la prestacion de una atencion segura y de alta calidad
sea posible a través de sus estandares, su base de datos de eventos centinela (Sentinel
Event Alert), la prevencion de errores en las transiciones asistenciales del paciente que
propone y gracias a los objetivos nacionales para la seguridad del paciente que
desarrolla. La JC promueve la atencidn completa y continuada del paciente, incluyendo
estrategias relacionadas con el disefio y rediseio de sistemas, seguridad de productos,
seguridad de servicios y entorno de atencion, y ofrece soluciones proactivas para la
seguridad del paciente basadas en la evidencia empirica o en investigaciones mas
complejas. A fin de tratar el problema mundial que suponen los EM, la JC especifico
nueve de los errores médicos mas comunes y definié las medidas para su prevencién,
denominadas Soluciones para la Seguridad del Paciente. Estas fueron dadas a conocer
en Washington DC, en una conferencia de prensa en mayo de 2007 y ofrecian a los
estados miembros de la OMS las estrategias pertinentes para prevenir los mismos®.
Dichas Soluciones abordan temas de seguridad como son los medicamentos LASA, la
identificacion de pacientes, la comunicacidn durante transiciones asistenciales de

pacientes, la realizacién de la cirugia correcta en el lugar correcto y en la persona
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correcta, el control de soluciones electroliticas concentradas, el control de los
medicamentos en transiciones asistenciales, la realizacién adecuada de las conexiones
de catéteres y tubos, la utilizacion de material desechable para inyecciones, y la mejor

higiene de manos para prevenir infecciones.

A través de la iniciativa Action on Patient Safety de la OMS, también conocida
como Proyecto High 5s%, la OMS y la JC estan apoyando un programa que introduce
cinco estrategias para la seguridad del paciente en hospitales de varios paises durante
los préoximos cinco afios. Dicha Iniciativa tiene el objetivo de lograr una reduccién
significativa, sostenida y medible de diversos problemas de seguridad. En cada uno de
los paises participantes (Australia, Francia, Trinidad y Tobago, Alemania, Holanda,
Singapur, Reino Unido y EEUU), se han elegido aproximadamente 10 hospitales que
implementaran las estrategias en cinco dreas durante cinco afios. Tras un periodo de
aprendizaje en cada hospital, las estrategias se implementaron en otoiio de 2009 y
algunos de sus resultados ya se muestran prometedores como aquellos obtenidos por
los trece hospitales holandeses, en los que la disminucidn en los errores en la

conciliacién de la medicacién son evidentes®’.

Por su parte, el Institute of Medicine (IOM) es una organizacion independiente
sin fines lucrativos que proporciona asesoramiento imparcial al gobierno de los EEUU
en temas relacionados con la salud. Destacan sus informes sobre seguridad realizados
por grupos de expertos, en particular el ya mencionado To err is human: building a
safer health system que cred un punto de inflexién en el concepto de los errores

médicos y la seguridad en el ambito sanitario®.

Asimismo, destaca su informe de 2006 en el que revisa y evalua las
intervenciones para mejorar la seguridad del paciente y reducir los EM en el medio
hospitalario propuestas por diez organizaciones, otorgando a cada una de ellas

diversos grados de evidencia cientifica’®. Entre dichas organizaciones figuran la ASHP*!,
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la Massachusetts Coalition for the Prevention of Medical Errors (MCPE)%, el NQF*°, el
IHI*, la Jc* y el NCCMERP?® entre otros. El IOM divide las intervenciones para prevenir
los EM en cuatro grupos: las tecnoldgicas, aquellas que incluyen la participacion de
farmacéuticos clinicos, las intervenciones relacionadas con los sistemas de uso de
medicamentos y un grupo de intervenciones misceldneas'®. Concluye que las
intervenciones que tienen una evidencia media en la reduccion de EM son la
implantacion de la PEA, la existencia de farmacéuticos en el pase de visita médica, y el
uso de procedimientos y protocolos para el uso de medicamentos de administracion
via parenteral y medicamentos de alto riesgo. Este grado de evidencia es el mas alto

otorgado por este organismo.

También es destacable la labor realizada por la Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health asi como por expertos de las mas importantes asociaciones
canadienses encargadas de la seguridad del paciente que se unieron para definir
indicadores de seguridad nacional. Se establecieron un total de veinte indicadores:
siete relacionados con los sistemas sanitarios, tres con la monitorizacién y
farmacovigilancia, cinco con la prescripciéon de farmacos, tres con la administracién,

uno con el registro de alergias, y otra con la gestién y compra de medicamentos®.

A nivel europeo la European Association of Hospital Pharmacists (EAHP)
trabaja en mejorar la seguridad de los pacientes al firmar acuerdos con los laboratorios
para que todos los medicamentos en dosis unitarias consten de cddigo de barras y asi
reducir los EM’°, apostando también por fortalecer el sistema de farmacovigilancia

eu ropeo” entre otros proyectos.

Por su parte la Agencia Europea del Medicamento (EMEA)” es responsable de
la evaluacién cientifica de las solicitudes de autorizacion de comercializacion
europea para los medicamentos humanos y veterinarios, ofrece asesoramiento

cientificoy otros tipos de asistencia a las empresas para el desarrollo de nuevos


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000049.jsp&murl=menus/regulations/regulations.jsp&mid=WC0b01ac05800229b9
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000049.jsp&murl=menus/regulations/regulations.jsp&mid=WC0b01ac05800229b9
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000049.jsp&murl=menus/regulations/regulations.jsp&mid=WC0b01ac05800229b9
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medicamentos, y se encarga de la farmacovigilancia a nivel europeo. Esta Agencia
publica periddicamente alertas sobre medicamentos, lucha contra la comercializacidn

de medicamentos falsificados, actualiza los prospectos y fichas de medicamentos, etc.

Por ultimo, se debe senalar la importante labor de la National Patient Safety
Agency (NPSA)” del Reino Unido que trabaja por aumentar la seguridad de los
pacientes en dicho pais, informando y asesorando al propio Gobierno mediante la
elaboraciéon de informes por grupos de expertos. Ademads, facilita un sistema de

notificacién de EM en soporte electrénico que es referencia a nivel mundial.

2.3. Organizaciones, proyectos y estrategias nacionales implicadas en la mejora de la

seguridad clinica y el uso de los medicamentos

A nivel nacional, el Sistema Nacional de Salud (SNS), el Centro de Investigaciéon
para la Seguridad del Paciente (CISP) y la Asociacion Espafiola de Gestidn de Riesgos
Sanitarios (AEGRIS), promueven la seguridad clinica del paciente. El Estudio Nacional
de Efectos Adversos (ENEAS), realizado a nivel nacional y publicado en 2005, tuvo
como principal objetivo determinar la incidencia de los efectos adversos en los
hospitales espafioles y puso de manifiesto una prevalencia de éstos del 9,3% en el

medio hospitalario, de los que el 43% son evitables®.

Por ello, ademas del propio SNS, otras organizaciones trabajan en la seguridad
del paciente. Entre ellas se encuentran: la Agencia Espafiola del Medicamento y
Productos Sanitarios (AEMPS)’*, el Institute for Safe Medication Practices de Espafia
(ISMP-Espafia)’>, el Grupo Espafiol de Prevencién de Errores de Medicacion (GEPEM)’®,

o el Grupo de trabajo del Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos.
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La Ley General de Sanidad (Ley 14/1986, de 25 de abril), establece que el
Sistema Nacional de Salud (SNS) es el conjunto de servicios de salud de la
Administracion del Estado y de las Comunidades Auténomas (CC.AA.)"". Esté
coordinado por el Ministerio de Sanidad y Consumo y tiene entre otras funciones
potenciar la cohesion del mismo y velar por la equidad en el acceso y la calidad de las
prestaciones ofrecidas, para asi garantizar los derechos de los ciudadanos, pacientes y

usuarios.

El Plan de Calidad del SNS desarrolla una serie de acciones que implican la
articulacion de una colaboracion estable con CC.AA., sociedades cientificas,
universidades, institutos y unidades de investigacidn, y pacientes. Dicho Plan establece
seis grandes dreas de actuacion que se concretan en 12 estrategias, 41 objetivos y 189
proyectos de accién. La estrategia 8 es “Mejorar la seguridad de los pacientes

atendidos en los centros sanitarios del SNS” y se compromete entre otras cosas a:

1. Promover y desarrollar el conocimiento y la cultura de seguridad del paciente
entre los profesionales en cualquier nivel de atencién sanitaria. En este
sentido se ha llevado a cabo el estudio ENEAS' y otras investigaciones sobre
la percepcién de los profesionales en este tema. Ademas, se establecen unas
lineas prioritarias de investigacién, campafias de comunicacion y de
sensibilizacién, jornadas y seminarios, disefio de herramientas de gestion
clinica y seguridad para los profesionales, y se suscribe la declaracidon
conjunta con la OMS para impulsar la Alianza Mundial de Seguridad de los

pacientes.

2. Disefary establecer un sistema nacional de notificacién de efectos adversos.
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3. Implantar a través de convenios con las CC.AA. proyectos que impulsen y
evallen prdcticas seguras en ocho areas especificas, entre las que se incluye

la prevencion de EM.

En el marco de dicha Estrategia, el Instituto Universitario Avedis Donabedian,
entidad juridica adscrita a la Universidad Auténoma de Barcelona ha colaborado con la
Agencia de Calidad del Ministerio en el desarrollo y la coordinacién del proyecto
Sistema de Notificacion para el Aprendizaje y la Seguridad del Paciente (SINASP)’2.
Este fue implantado en febrero de 2010 en distintos hospitales, como sistema de
notificaciéon de incidentes de seguridad del paciente. Su objetivo es mejorar la
seguridad de los mismos a partir del analisis de situaciones, problemas e incidentes
que produjeron, o podrian haber producido dafio. El énfasis principal del sistema esta
en el aprendizaje para la mejora. Aunque la notificacién es voluntaria, se anima
encarecidamente a los profesionales a utilizar el sistema, colaborando asi en el

aprendizaje y la mejora de la seguridad del paciente.

Por otro lado, el Centro de Investigacidon para la Seguridad del Paciente (CISP)
promueve la seguridad clinica de los pacientes. Su accidn se basa en cuatro objetivos:
1) difundir los sistemas de prevencion de errores asistenciales existentes; 2) facilitar a
los centros y profesionales el andlisis en profundidad y con una metodologia
estandarizada de los errores que puedan producirse; 3) establecer un registro
confidencial de accidentes asistenciales y sus causas de forma que puedan ser
analizados para proponer medidas para su prevencion, y; 4) mejorar la aceptacion
social de los temas ligados a la seguridad de los pacientes y la consideracién de los

profesionales y centros.

Asimismo, la Asociacién Espafiola de Gestién de Riesgos Sanitarios (AEGRIS)’® se
encarga de fomentar el estudio y mejorar el conocimiento de las materias relacionadas

con la Gestién de Riesgos Sanitarios, facilitando el ejercicio de estas actividades a sus
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miembros, asi como su desarrollo profesional y su formaciéon continua. Ademas
impulsa la realizacidn de cualquier tipo de actividades que contribuyan a la mejora de
la calidad de los Servicios Sanitarios en el Estado Espafiol y a la seguridad de los
usuarios y profesionales de los mismos. Su objetivo es la mejora de la calidad
asistencial mediante la disminucién de circunstancias que pueden causar dafio al

paciente en relacién con los servicios prestados.

El SNS, mediante el Plan Estratégico de Politica Farmacéutica, establece también
diversas estrategias incorporadas en la Ley 29/2006, de 26 de julio, para intensificar el
uso racional de los medicamentos. Entre ellas se pueden seialar las orientadas a
ofrecer una informacién de calidad, peridédica e independiente a los profesionales;
garantizar una formacion sobre uso racional de los medicamentos a los profesionales
sanitarios; reforzar la exigencia de la receta médica como documento imprescindible
para la seguridad del paciente; o las referidas a la modificaciéon de los prospectos de
los medicamentos para hacerlos inteligibles a los ciudadanos, ayudando a la
consecucion de la adherencia al tratamiento para que pueda alcanzarse el éxito
terapéutico. En el articulo 12 de dicha Ley figura que los medicamentos, asi como
principios activos y materias primas que compongan aquellos, seran objeto de los
estudios toxicoldgicos y clinicos que permitan garantizar su seguridad en condiciones

normales de uso y que estaran en relacion con la duracién prevista de tratamiento.

El Real Decreto 1344/2007, de 11 de octubre, regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano® y la Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre,
contiene las Directrices sobre estudios Postautorizacidon de Tipo Observacional para

. 1
medicamentos de uso humano®.

La Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) por su
parte, es el organismo auténomo del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad

responsable de garantizar a la sociedad, desde la perspectiva de servicio publico, la
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calidad, seguridad, eficacia y correcta informacién de los medicamentos y productos
sanitarios desde su investigacién hasta su utilizacidon. Algunas de las actividades que
desempeiia son: evaluacidon y autorizacion de medicamentos de uso humano y
veterinario, seguimiento continuo de la seguridad y eficacia de los medicamentos una
vez comercializados y control de su calidad, autorizacién de los laboratorios

farmacéuticos y ensayos clinicos, etc.

La AEMPS ademas coordina el Sistema Espainol de Farmacovigilancia (SEFV), que
integra las actividades que las Administraciones Sanitarias realizan de manera
permanente y continuada para recoger, elaborar, y en su caso, procesar la informacién
util para la supervision de medicamentos, y en particular, la informacion relativa a
RAM, asi como la realizacion de cuantos estudios se consideren necesarios para
evaluar la seguridad de medicamentos. El método por el que se rige la notificacién se
denomina “Programa de Notificacién Espontdnea”, y consiste en la farmacovigilancia
basada en la comunicacién, recogida y evaluacidn de notificaciones de sospechas de
RAM, dependencia a farmacos, abuso y mal uso de medicamentos, todo ello realizado

por un profesional sanitario.

Otra organizacidon que promueve acciones para mejorar el uso de los
. . . ~ _7 .7
medicamentos desde el punto de vista de la seguridad es el ISMP-Espafia’”, delegacién

espafiola del ISMP cuyos objetivos para reducir los EM son:

1.  Transmitir a todos los profesionales sanitarios, organismos e instituciones
vinculadas al cuidado y prevenciéon de la salud, industria farmacéutica y a
los propios pacientes, la trascendencia clinica y la cultura profesional

necesaria para reconocer y abordar el problema de los EM.

2. Mantener un Programa de Notificacion de Errores de Medicacion,

adherido al programa internacional, que recoja las comunicaciones y
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experiencias de los profesionales sanitarios y permita la evaluacion

conjunta de la informacion.

3. Promover el desarrollo de estrategias y recomendaciones dirigidas a la

prevencion de los EM y a la reduccién de los AAM.

A iniciativa de la Sociedad Espafiola de Farmacéuticos de Hospital (SEFH) se ha
creado el Grupo Espaiol para la Prevencidon de Errores de Medicacion (GEPEM)’® a
través del cual se insta al farmacéutico a ser el lider de las iniciativas de prevencion de
EM. El GEPEM plantea fundamentalmente dos lineas de actuacion: el desarrollo de
estdndares y practicas efectivas de prevencién de EM que permitan la creacién de un
sistema de utilizacién de medicamentos seguro, y la difusién de una cultura de

seguridad y de las précticas de prevenciéon de EM.

El proyecto 2020 (“Hacia el futuro, con seguridad”)®* de la SEFH incluye
objetivos para lograr el uso seguro y adecuado del medicamento en los hospitales
espanoles a través de la implantacion de medidas concretas. Todas estas acciones
tienen como fin continuar avanzando en la mejora de la practica farmacéutica
hospitalaria y de los sistemas de salud. El proyecto, en el que intervienen profesionales
de farmacia hospitalaria de toda Espafia, pretende la mejora del Servicio de Farmacia
de los hospitales a través de cinco lineas estratégicas: 1) desarrollo organizativo; 2)
evidencia cientifica en la practica clinica; 3) atencién farmacéutica; 4) practicas de
seguridad y; 5) formacién e investigaciéon. La implantacidon de nuevas tecnologias tiene
un papel clave en este proceso. El Grupo Tecno de la SEFH®, constituido en 2004,
tiene como misidn integrar los conocimientos del farmacéutico de hospital y dirigirlos
al desarrollo de criterios y practicas efectivas, con la maxima calidad, para la aplicacién
de las nuevas tecnologias en el uso eficiente y seguro de los medicamentos, como
parte del cuidado integral del paciente. Desde entonces ha publicado diversos

documentos en este sentido.
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Por dultimo, el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos
constituye el drgano de representacién, coordinacién y cooperacién de la profesion
farmacéutica, tanto en el ambito estatal como en el internacional. Este organismo
junto con los Colegios Oficiales de Farmacéuticos ha puesto a disposicion de los
profesionales la web portalfarma.com que se ha convertido en una importante red de
comunicacién entre farmacéuticos®. El Consejo realiza también campafias a favor del

uso racional de los medicamentos y de seguridad.

2.4. Organizaciones, proyectos y estrategias en la Comunidad de Madrid
y el Hospital Universitario Ramon y Cajal implicadas en la mejora del uso

seguro de los medicamentos

Para impulsar las politicas de seguridad del paciente, la Agencia Nacional de
Calidad firma desde el afio 2007 convenios anuales con las CC.AA. estableciéndose
presupuestos para poner en marcha acciones relacionadas con la mejora de la

seguridad del paciente.

2.4.1. Comunidad Auténoma de Madrid

A la Consejeria de Sanidad de la Comunidad Auténoma de Madrid (CAM) le
corresponde la propuesta, desarrollo, coordinacién y control de la ejecucién de las
politicas del Gobierno en las siguientes materias: aseguramiento sanitario, gestién y
asistencia sanitaria, salud mental, atencion farmacéutica, formacién e investigacién
sanitarias, salud publica, seguridad alimentaria y drogodependencias. La entrada en
vigor del Decreto 344/2004 del 9 de septiembre, supone la constitucion del

Observatorio Regional de Riesgos Sanitarios de la CAM® cuyos objetivos son:
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- Gestion de riesgos para mejorar la seguridad del paciente como objetivo
institucional.

- Implantar y desarrollar el Observatorio Regional de Riesgos Sanitarios.

- Desarrollar un plan de Riesgos.

- Alinear el Plan Estratégico con las estrategias nacionales e internacionales.

La pagina web de la Consejeria de Sanidad de la CAM permite realizar un enfoque
global de la seguridad integrando las actividades de farmacovigilancia y la notificacién
y gestiéon de EM, ofreciendo a los profesionales sanitarios la posibilidad de la
notificacién online de EM y de reacciones adversas a medicamentos (RAM)®. Al
Programa de Notificacion de EM, se incorporan en 2007 las Unidades Funcionales para
la Gestion de Riesgos (UFGR), creadas al amparo del Observatorio de Riesgos
Sanitarios de la CAM, asi como las Farmacias Centinela. La creacién de estas Unidades
tiene el objetivo de establecer una red que permita la identificacion agil de riesgos
asociados al uso de los medicamentos y su cuantificacién. De esta forma en la CAM se
constituyen once UFGR de Atencion Primaria (AP) (una por cada Gerencia de AP), 80
oficinas de farmacia de la Red de Farmacias Centinela y 32 UFGR de Atencién

Especializada (AE) (una por cada Gerencia de AE).

Ademas, a través de la Consejeria de Sanidad de la CAM se dan a conocer los EM
comunicados y las medidas adoptadas para que no se repitan en el futuro,
publicandose mensualmente boletines con los EM mads destacados. Otras actividades
realizadas son la publicacion de alertas de medicamentos, la formacién mediante
cursos de “Gestion de Riesgos Sanitarios y Seguridad en el Uso de los Medicamentos” y
la convocatoria de jornadas anuales de seguridad. También se fijan indicadores en
materia de seguridad en AP y AE. Recientemente se ha implantado el “Programa de
Atencion al Mayor Polimedicado de la CAM”, pues se calcula que un tercio de los
pacientes ancianos polimedicados presentan problemas relacionados con

medicamentos (PRM)s, la mayoria evitables.
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2.4.2. Hospital Universitario Ramén y Cajal

En la actualidad, la principal actividad asistencial del Servicio de Farmacia se
enmarca dentro del concepto de Atencidn Farmacéutica por la que el farmacéutico
contribuye a minimizar los riesgos asociados al uso de los farmacos, identificando,
resolviendo y previniendo los PRMs, siendo de especial importancia en este contexto
los EM®. Para garantizar al maximo la seguridad de los pacientes, el Hospital
Universitario Ramén y Cajal (HURYC) tiene implantados sistemas individualizados de
dispensacion de medicamentos con intervencion farmacéutica previa a la
dispensacion, realiza programas de monitorizacién y seguimiento
farmacoterapéutico, estd integrado en el equipo de soporte nutricional, y desarrolla
diversas actividades con el fin de mejorar el cumplimiento y disminuir los PRMs.
Asimismo, realiza labores de farmacovigilancia comunicando las RAM y los EM de

manera online a la Consejeria de Sanidad de la CAM.

La gestion clinica de la farmacoterapia tiene como objetivo garantizar la
utilizacidn segura y eficiente de los medicamentos en el paciente en cualquier puesto
de la atencién sanitaria. Dicha gestidon se articula sobre dos ejes: la Comision de
Farmacia y Terapéutica del antigua Area 4 de la CAM vy el Centro de Informacién de
Medicamentos, y se fundamenta en una seleccién adecuada de los medicamentos en
base a criterios de eficacia, seguridad y eficiencia. El HURYC trabaja para conseguir
una coordinacién de actividades en materia de medicamentos entre AP y AE, que
permita un uso racional, seguro y eficiente en todo el dmbito del antiguo Area de

Salud®,
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2.5. Técnicas Empleadas para el Analisis de Errores de Medicacidn

Las técnicas empleadas para el andlisis de incidentes de las que se dispone de
mayor experiencia en el medio hospitalario son: el andlisis causal simple, el analisis de

causas raiz (ACR) y el analisis modal de fallos y efectos (AMFE).

2.5.1. Anadlisis causal simple

El andlisis causal simple se realiza en la mayoria de las ocasiones y consiste en
el analisis y clasificacién del error con una taxonomia validada. Su posterior registro en

una base de datos es suficiente para completar el andlisis de un incidente.

2.5.2. Analisis de Causa Raiz (ACR)

Cuando ocurre un incidente muy grave, conocido como “acontecimiento
centinela” o “incidente critico”, se recomienda efectuar un andlisis en profundidad del

mismo mediante una técnica denominada ACR.

El ACR tiene sus origenes en la psicologia industrial y en el estudio de los
factores humanos, y consiste en una aproximaciéon al analisis del error de manera
retrospectiva®. Se trata de un proceso secuencial de preguntas que provee un método
estructurado y organizado. Generalmente se emplea para descubrir errores latentes
subyacentes en un acontecimiento centinela. Se sirve de diagramas de causa-efecto,
gue consiste en establecer unas hipdtesis acerca del origen de un problema y
agruparlas segun diversos factores presentes en el proceso (profesionales,
equipamiento, organizacién, externos, materiales, etc.). Es una técnica de ayuda para

la aproximacién al conocimiento de las causas reales de los problemas y requiere una
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confirmacién de las hipdtesis obtenidas, siempre que sea posible, para la posterior

implantacion de medidas de mejora orientadas a la prevencién.

Llevar a cabo el método de ACR de manera adecuada supone mucho compromiso,
esfuerzo y dedicacion por parte de los profesionales y de la institucién®. El ACR debe
ser ademas riguroso y creible, y debe basarse fundamentalmente en las actuaciones

indicadas en la guia de la National Patient Safety Agency (NSPA)?*:

- Identificar qué incidentes deben investigarse.

- Recopilar informacién.

- Elaborar el mapa de los hechos y desarrollo de los acontecimientos.
- Analizar la informacion.

- Estudiar los puntos de control en los que se pueden prevenir dafios.
- Desarrollar soluciones y planes de accidn.

- Realizar un informe final.

Este tipo de estudio se emplea con frecuencia para investigar los accidentes
industriales graves (por ejemplo los nucleares o los de la aviacidn), pero su
universalidad lo ha llevado a emplearse ampliamente en el medio sanitario. De hecho
en 1997, la JC introduce en sus estandares de acreditacién el uso del ACR en la
investigacion de los acontecimientos centinela®, exigiendo a los centros que el
proceso de ACR se realice en un plazo no superior a los 45 dias del evento. La pagina
web de la JC incluye plantillas para efectuar correctamente el ACR. Ademas, publica

periddicamente algunos de sus acontecimientos centinela®.

Asimismo, la NPSA ha publicado una guia para ayudar a sus organizaciones y
profesionales a mejorar la seguridad: Seven Steps To Patient Safety, y en el capitulo 6
especifica cdmo usar una técnica de investigacidn cronoldgica en el ACR, que permite

analizar qué sucedio, cémo y por qué®.
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Por su parte, el National Center for Patient Safety (NCPS), dependiente del
Departamento de Veteranos de EEUU, también realiza un andlisis exhaustivo de las
diferentes técnicas empleadas para llevar a la prdactica el ACR, encontrandose

disponible en su pagina web®*.

Durante el aflo 2009 en EEUU, un 73,6% de los hospitales (95,2% en hospitales

grandes, frente al 55,4% en pequefios) realizaron al menos un ACR”.

En Espaia el Proyecto SiNASP ha incluido como método de analisis idoneo el ACRy
ha analizado cuatro acontecimientos centinelas mediante esta técnica. Su objetivo es
analizar localmente el incidente e implantar medidas de mejora para promover el

aprendizaje y que no vuelvan a repetirse78.

2.5.3. Analisis modal de Fallos y Efectos (AMFE)

El sistema AMFE fue introducido a finales de los afios 40 para su uso por las
fuerzas armadas de los EEUU, utilizdndose posteriormente en el desarrollo
aeroespacial, en la industria del automoévil, en la fabricacién de softwares y en Ia

industria alimentaria.
Es una herramienta de analisis para la identificacidn, evaluacién y prevencion

de los posibles fallos y efectos que pueden aparecer en un producto/servicio o en un

proceso.

Sus principales caracteristicas son las siguientes:
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- Caracter preventivo: anticiparse a la aparicion del fallo en los
productos/servicios o en los procesos, permitiendo actuar con caracter
preventivo ante los posibles problemas.

- Sistematizacién: enfoque estructurado que asegura que practicamente
todas las posibilidades de fallo han sido consideradas.

- Participacion: realizado como trabajo en equipo, que requiere la puesta en

comun de los conocimientos de todas las areas afectadas.

Para entender este método es necesario conocer las siguientes definiciones:

- Proceso: conjunto de actividades interrelacionas entre si que trasforman
una “entrada” (informacion /materiales) en una salida
(informacion/materiales) con valor afiadido. El producto obtenido debe ser
repetible, definible y predecible.

- Fallo: un producto/servicio o un proceso falla, cuando no se consigue de
forma satisfactoria la prestacion que de él se espera (su funcién).

- Modo potencial de fallo: es la forma en que es posible que un
producto/servicio o un proceso falle.

- Efecto potencial de fallo: es la consecuencia que pueda traer consigo la

ocurrencia de un modo de fallo, tal y como las experimentaria el cliente.

El AMFE se deberia llevar a cabo siempre que se quiera asegurar la calidad en el

contexto de:

- Disefiar nuevos procesos o disefios.
- Cambiar procesos o disefios actuales.
- Encontrar nuevas aplicaciones para los productos o procesos actuales.

- Buscar mejoras para los procesos o disefios actuales.
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Mediante su analisis sistematico, el AMFE contribuye a identificar y prevenir los
modos de fallo, tanto de un producto como de un proceso, evaluando su gravedad,
ocurrencia y deteccién. Con los modos de fallo identificados se calculara el Numero de
Prioridad de Riesgo o Hazard Score, que prioriza las causas sobre las que habra que
actuar para evitar que éstos lleguen a presentarse. El riesgo esta relacionado por
tanto, no solamente con la probabilidad de que ocurra un fallo, sino también con su
severidad y la facilidad con que podria ser detectado e interceptado antes de causar un
dafo. Este modelo puede ser utilizado por las organizaciones sanitarias para
determinar los modos de fallo en la introduccién de nuevos software o hardwares®. El
AMFE debe revisarse periédicamente, recalculando los Hazard Scores a fin de calcular

la eficacia de las acciones de mejora.

Su cardcter proactivo lo convierte en el método de eleccién para el estudio de
procesos en el ambito sanitario. Cohen et al. lo proponen en diversos trabajos como

97,98

método para el estudio de la reduccién de los EM”"”, impulsandose esta linea de

trabajo hoy en dia por el ISMP°.

La JC propone “la definicién e implementacién de programas de identificaciéon de
riesgos de seguridad del paciente de tipo proactivo” para poder obtener sus
estandares de acreditacion, proponiendo el uso del método AMFE hibrido desarrollado
por el National Center for Patient Safety (NCPS) del Veterans Affairs (VA) denominado
Health Care Failure Mode and Effect Analysis (HFMEA)'. El HFMEA combina los
conceptos del AMFE y el Hazard Score, asi como las herramientas y definiciones del
ACR. Dicha metodologia emplea equipos multidisciplinares, diagramas de flujo, analisis
de modos y efectos de fallo, matrices de Hazard Score, arboles de decisién como
algoritmos para la identificacion de vulnerabilidades del sistema, e implementa

acciones y medidas.
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Algunos ejemplos de la aplicacion del AMFE en el ambito sanitario son la nutricién

pediatrica'®, la quimioterapia en general*®

y en particular su administracion en
pacientes pediétric051°3, la administracion de medicamentos intravenosos en
pacientes hospitalizados'® y bombas de administracién inteligentes'®. Igualmente ha
sido aplicado en mejorar el sistema de distribucién de medicamentos'®.
Recientemente un estudio en el HURYC, evalud los distintos sistemas de dispensacién

mediante la aplicacion de un AMFE'?,

En 2009, en EEUU, el 66,2% de los hospitales realizaron al menos un analisis
prospectivo tipo AMFE en materia de EM y AAM de forma anual'® (el 85,2% en

hospitales de mas de 600 camas y el 45,8% en los hospitales de menos de 50%).

En Espafia por su parte, aunque hay alguna iniciativa del SNS que promueve el
empleo del AMFE'® su uso hasta la fecha no ha tenido el mismo impulso que en el
mundo anglosajon. Hay algunos trabajos publicados en el dmbito de la atencidn

0

primaria, que analizan la atencién continuada de pacientes'’® o el control de la

hemostasia en pacientes anticoaguladosm, pero hay pocos desarrollados en el medio

. . 107,112
hospitalario™®’**2.

2.6. Nuevas tecnologias en el ambito de la seguridad del paciente

ingresado

En los ultimos 20 afos, se ha producido un importante avance en el desarrollo
de las tecnologias aplicadas al ambito sanitario, las cuales han permitido desarrollar
sistemas de informacidn, integrados y compartidos, mediante los que podemos tener

. . 11
datos sobre procesos y resultados y reducir considerablemente los EM*®3.



Revision bibliogrdfica

Las tecnologias en el ambito del medicamento también han sufrido un
importante impulso y han ido surgiendo grupos de trabajo especificos en esta materia,
tanto internacionales’® como nacionales (Grupo Tecno de la SEFH)®. El papel del
farmacéutico de hospital ha ido evolucionando con el surgimiento de estos avances y
ahora, debe ser consciente de la importancia del conocimiento técnico aplicado a los
sistemas de informacidn y al circuito de utilizacién de medicamentos, a fin de mejorar
el cuidado del paciente, asegurando que las nuevas tecnologias posibiliten una

utilizacion mas efectiva y segura de los medicamentos®.

En el momento actual las nuevas tecnologias aplicadas al entorno del

medicamento se pueden resumir en*™”:

1. Historia clinica electrénica que esté vinculada con la prescripcion
electronica, el registro electrénico de la administracién, etc.

2. Bases de datos para la toma de decisiones clinicas, asi como para la
evaluacién y monitorizacion de tratamientos.

3.  Sistemas de gestion del medicamento.

4. Sistemas de elaboracién de medicamentos que faciliten el control,
trazabilidad y seguridad en la preparacion de medicamentos (formulaciéon
magistral, quimioterapia, nutricién parenteral, etc.).

5.  Sistemas automatizados de dispensacién de medicamentos (centralizados
o descentralizados).

6.  Sistemas de control de la administracion (bombas inteligentes, cédigos de

barra, etc.).

La implantacién de nuevas tecnologias requiere su evaluacidn constante pues
hay estudios que demuestran que una mala implantacién puede conllevar el aumento
116 P . , .
de EM ™. Asimismo, numerosos autores describen como se debe implementar una

nueva tecnologia y los cambios en la organizacién que deben darse para tener éxito y
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poder obtener buenos resultados'!/ 118119

. Karsh et al. subrayan la necesidad de hacer
estudios piloto, estimular la comunicacion y la participacion, el feedback de la
informacién, el entrenamiento, fomentar la responsabilidad, cambiar la organizacién,

120

etc.””. Ademas, para mantener el éxito en el tiempo debe realizarse un seguimiento y

evaluacién continua de la tecnologia implantada®?!, asi como medir resultados antes y

después para conseguir monitorizar el proceso completamente®?,

Su implantacién requiere conocimientos de informatica por parte de los
profesionales, particularmente de los farmacéuticos, que se han convertido en lideres
en la implantacién, evaluacién y mantenimiento de las tecnologia5123’124, debiendo
establecerse planes de contingencia ante la posibilidad de que éstas fallen y se puedan

prevenir los nuevos EM que se originen125

. Un trabajo publicado recientemente por
Hanuscak et al. (2009) estudia las causas y frecuencia de los EM en el momento que
fallan las nuevas tecnologias en los hospitales en los que han sido ampliamente
implantadas. Concluyen que los esfuerzos para reducir los EM en estos periodos deben
ir encaminados en establecer planes de contingencia y protocolos especificos para

evitar los EM que se produzcanm.

A continuacidn se describen con mas detalle dos de las nuevas tecnologias
recientemente implantadas en el HURYC: la prescripcidn electrénica asistida (PEA) y los

sistemas automatizados de almacenamiento.

2.6.1. Prescripcion Electrénica Asistida (PEA)

En el momento de realizar una prescripcién, los médicos deberian contar
siempre con la informacion actualizada de tres grandes areas. En primer lugar, la
informacién clinica del paciente (edad, sexo, peso, enfermedades, estado fisioldgico,

resultados de examenes complementarios, etc.). En segundo lugar, informacién
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farmacoldgica del paciente (historia de alergias, medicamentos que toma en el
momento de la prescripcidon, medicamentos tomados previamente, etc.). Por ultimo,
aquella correspondiente al medicamento (nombres comerciales, principios activos,
accién farmacolégica, precio, disponibilidad, indicaciones y contraindicaciones,
interacciones con otros medicamentos y otras sustancias, efectos secundarios,
necesidad de monitorizacién o de ajustes posoldgicos segiin comorbilidades, etc.)*?’.

La PEA no es mas que la prescripcion informatizada que presta ayudas en estos tres

ambitos.

La PEA tiene como funcion principal mejorar la calidad en el aspecto médico-

asistencial y de gestion'®

. Bates et al. (1998) establecen una serie de requisitos que
debe cumplir un sistema de PEA para garantizar el maximo grado de ayuda en el
momento de la prescripcion'®® y para que el beneficio sea maximo. Posteriormente,
Bermejo insiste en que el software debe formar parte de un sistema integrado, de
forma que se proporcionen los datos demograficos del paciente, los resultados de los

parametros bioquimicos y microbiolégicos mas relevantes asi como la informacién

farmacologica™.

Existen de hecho, numerosos tipos de hardware de prescripcidn electrdnica:
segln sea comercial o desarrollado en el propio centro, o segun el grado de ayuda que
proporcionen. Kuperman et al. (2007), dividieron en dos grupos los tipos de programas

de PEA; los que prestan unas ayudas directas en la prescripcién de tipo basico y
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aquellos con ayudas de tipo avanzado La prescripcion electrénica, aunque

proporcione una ayuda en el momento de la prescripcién muy limitada, o incluso sea
nula, permite la disminucién de los EM pues las prescripciones son siempre legibles,

estdn estructuradas, los nombres han sido estandarizados y evita los errores asociados

132,133,134

a la transcripcién . Seglin estos autores sélo se debe implantar un programa

con ayuda avanzada una vez el bdsico haya funcionado, ya que sera entonces cuando

. . . 131
realmente se aprecien las mejoras en seguridad™”.
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La mayoria de los estudios internacionales apuntan hacia una disminucién de

135,136,137,138,139

EM al implantar la PEA , ¥ por tanto, hacia una mejora en la seguridad del

paciente. En Espafia, la evidencia disponible indica resultados en la misma linea. En
el HURYC en concreto, dos estudios han demostrado que hay una disminucién en

determinados tipos de EP, llegando incluso algunos de ellos a desaparecer141’142.

El IOM, a través de la evaluacion de diez estudios (dos de ellos de tipo
randomizado y controlado, y el resto con un disefio de antes y después), concluye que

existe un grado de evidencia medio en la disminucién de EM al implantar la PEA’S,

Un metanalisis de Ammenwerth et al. (2008), concluye que la evidencia
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cientifica demuestra que la PEA disminuye los EM en hospitales de EEUU
estudios en los que se miden los EM, e indican que en 23 de ellos se obtiene una
reduccién del 13% al 99% cuando se emplea la PEA. Como limitaciones de su
metanalisis indican que la mayoria de los estudios se realizan en EEUU, y que carecen
de calidad y de un disefio adecuado. Posteriormente, otro metanalisis indica que el
ndmero de estudios es muy limitado para afirmar que la PEA disminuye los EM'*, ya
gue para poder hacerlo las muestras deben ser mas amplias, los estudios controlados y

deben estandarizarse los términos de definicidn de errores y su clasificacion.

La disminucion de AAM que provoca la implantacion de la PEA también ha sido
estudiada. Asi, en el informe del IOMlg, los autores, apoyandose en las conclusiones de
Bergery Hichak'*®, afirman gue hasta el momento la PEA no ha demostrado disminuir
los AAM como trataron de indicar Bates et al.’?****. En su primer estudio, Bates et al.
(1998) documentan una disminucién del 17% de los AAM tras su implantacic’m129 y en
el segundo (1999) del 14,7% al 9,6%"°, no siendo ninguna de las disminuciones

obtenidas estadisticamente significativas.
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Wolfstrad et aI.146, con el mismo objetivo, evalian diez estudios realizados en
distintos ambitos (hospital®®’, pacientes geriatricos'*®, pacientes pediatricos*®,
unidades de cuidados intensivoslso, unidades de cuidados intensivos pediétricaslSI,
pacientes ambulantes®?, etc.) y validan su calidad mediante la checklist de Downs™>.
Concluyen que la mayoria de ellos tienen baja calidad y su nimero es insuficiente.
Ammenwerth et al. también analizan aquellos estudios que miden la disminucién de
acontecimientos adversos potenciales (35% al 98% de reduccién) y AAM (30% al 84%),
y concluyen que existe evidencia cientifica de la reduccién de éstos con la

143

implementacién de la PEA™, pero con limitaciones debido las diferentes definiciones

empleadas, los diversos disefios, etc.

Sin embargo, otros autores discrepan sobre la disminucién en los EM y AAM

encontradas en las revisiones sisteméticas citadas******

y las conclusiones obtenidas
por el IOM™®. El propio programa de PEA puede introducir nuevos tipos de errores™* y
puede llevar asociado dificultades en su manejolss. La seleccidn inapropiada de forma
farmacéutica para una via no apta (ampollas por via oral cuando se hace terapia
secuencial y se cambia una especialidad intravenosa por una oral) o la seleccién
inapropiada de una especialidad (al escoger de una lista furantoina en lugar de
furosemida por aparecer seguidos en una lista de principios activos) son algunos
ejemplos™*. Para Han et al. incluso, la implantacién de la PEA puede relacionarse con

un aumento en la mortalidad®®®

. Sin embargo, este estudio ha sido ampliamente
criticado por la metodologia empleada, puesto que la introduccion de una nueva
tecnologia debia haber partido de un plan elaborado®’ y un redisefio de procesos158
para garantizar la seguridad. Ademas, para garantizar dicha seguridad, ha de hacerse
una continua monitorizacién durante su implementacién de manera que sea posible
subsanar los errores que puedan surgirlsg, pues al principio pueden surgir errores

debido a la curva de aprendizaje de los médicos prescriptores, que al enfrentarse con

una nueva tecnologia pueden incrementar transitoriamente su nidmero de errores al
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adaptarse al uso de la misma’®. Recientemente la ASHP ha publicado las Guideliness

de Implementacion de la PEA™,

El Leapfrog Group™*, organismo de referencia en la seguridad del paciente, ha
elaborado una herramienta informatica que se distribuye a los hospitales de EEUU
para la autoevaluacién del programa de PEA. Con ella se evalua la habilidad de los
programas de PEA para detectar EM y su gravedad. Se valora su capacidad para alertar
sobre duplicidades, alergias, dosis mdaximas, contraindicaciones segin parametros
bioquimicos y diagnésticos, etc., y anualmente se elabora un ranking de hospitales con

mejores medidas de seguridad cuyos resultados pueden ser consultados publicamente.

Otros metandlisis indican que ademas la PEA cambia los habitos de prescripcidon
de los médicos*®®, modifica la duracién de la estancia hospitalaria’® o los costes de la

misma®,

El grado de implantacion de la PEA en EEUU en 2010 era del 19%'®. Este
porcentaje es superior al publicado el mismo afio por el LeapFrog Group que afirma
gue solamente el 12% de los hospitales disponen de la PEA correctamente implantada
segln los estandares del grupol%. Indican que este bajo grado de implantacién se
debe a la falta de politicas sanitarias a nivel nacional, la incapacidad para lograr
proyectos informaticos a gran escala y a factores individuales como la complejidad

oL e JORT . . . 167,1
percibida por los médicos o su resistencia al cambio®®”*%8,

En Espafia, en 2010, el grado de implementacion de la PEA es del 50%,
porcentaje sensiblemente superior al 31,7% reflejado en el estudio de la Agencia de
Calidad del SNS en 2007, y superior también al 27,7% que recogieron Rubio et al. en
2004'° y al 22,7% determinado por el Grupo Tecno en 2005'"*. Diferentes estudios
indicaron ya en 2004 y 2006 que un 31,9%'7° y un 37,8%'"" respectivamente de los

hospitales espafioles tenian previsto a corto-medio plazo instaurar la PEA. La SEFH en
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su plan estratégico 2020, sefiala que el 80% de los hospitales debera disponer de PEA

para 2020.

En el HURYC la PEA estd instaurada en el 100% de las camas. El mddulo

utilizado es Prescriwin® del software de gestién global Hospiwin®.

2.6.2. Sistemas automatizados de almacenamiento

Una de las propuestas del proyecto 2020 de la SEFH es que se alcance un 80%
de los hospitales con sistemas automatizados de almacenamiento y dispensacion de
medicamentos en el Servicio de Farmacia. Esto permitird mejorar la logistica y ayudara

a la optimizacion de recursos. Su uso es promovido por la JC* y la ASHP"%.

La implantacion de los sistemas automatizados de almacenamiento controlados
por software, ha demostrado mejorar la productividad y seguridad en las operaciones
de preparacion de dosis unitaria, ya que los medicamentos llegan automaticamente a
las manos del operador que debe realizar la preparacidon del carro de dispensacién,
evitandose desplazamientos y busquedas improductivas. El personal técnico recibe
toda la informacidn necesaria para esta tarea en los displays de los equipos (ubicacion,
codigo, descripcion, cantidad, stock remanente, paciente, nUmero de pedido, etc.) de
manera que puede retirar rapida y eficazmente los medicamentos; un sistema de luces
le guia automaticamente hacia la posicién donde se encuentra el producto en la
bandeja del almacén. Para mayor seguridad, puede validarse cada operaciéon mediante
lectura del cddigo de barras. El sistema Kardex® en particular, permite ahorrar tiempo,
requiere menos espacio y menos personal y proporciona mas calidad y seguridad en la
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dispensacién con respecto al sistema manual ">, En la practica estos sistemas estan

conectados con un software asociado a la validacion farmacéutica de la PEA,



Revision bibliogrdfica

permitiéndose semiautomatizar el proceso en el llenado de los carros de Sistema de

Distribucion Mediante Dosis Unitaria (SDMDU).

Cina et al. observan que se producen 44.000 errores de dispensacién al afio
durante la dispensacion de 6 millones de dosis, de los cuales 9.500 son errores
potenciales de causar dafo al paciente, y de los que sélo un tercio son interceptados
antes de la administracion'’®. Las recomendaciones de las organizaciones surgen tras
la publicacion de diversos estudios que han demostrado que la implantacion de estos
sistemas de dispensacién produce una disminucién en los errores de

172176177 McKensson® por su parte estima que el tiempo en la

dispensacién
preparacion de los carros de dispensacién de medicamentos se reduce en un 83%,
mientras que los farmacéuticos aumentan su tiempo disponible para otras tareas en
un 8% tras implantar esta tecnologia'”. Diversos autores confirman los beneficios de
asociar estos sistemas automatizados a la lectura con cédigo de barras de los
medicamentos, lo que permite reducir ain mas los errores'’®, La automatizacion
completa del proceso, en la que se dispensa la medicacidn sin la participacion directa

de técnicos auxiliares en el proceso, reduce los errores de dispensacion al 0,075%""°.

En 2008, una encuesta realizada en EEUU, indica que un 24% de los hospitales
contaba con sistemas de dispensacién con verificacién de datos postdispensacién
(codigo de barras)'®®, observandose un aumento muy considerable con respecto a los
datos previos de 2002, cuando sdlo estaban implantados en un 5,7% de los hospitales
en EEUU™. Otro trabajo evalula el grado de informatizacidn de los hospitales y desvela
que el 12,7% de los hospitales de EEUU tiene instalado un sistema automatizado tipo
carrusel para el almacenaje y dispensacién de medicamentos en el Servicio de
Farmacia'®?. En el resto de hospitales esta prevista su implantacion en el 5,7% en un
plazo de un ano, el 8,4% en dos o tres afios, el 4,1% en mas de tres afios, mientras que

el 82,3% no tiene intencién de instalarlo™®?.
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Sin embargo, otro estudio apunta a la aparicion de nuevos errores al
implementar esta nueva tecnologia'®®. Bates y otros autores recomiendan la
exhaustiva monitorizacion del proceso de implantacidon de cualquier nueva tecnologia
para detectar cuanto antes los errores, e impedir que éstos alcancen a los

pacientesll7’118’119’159
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3. Hipotesis y objetivos

3.1. Hipétesis

La realizacion de un Analisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE) y un estudio de
errores de medicacién (EM) nos permitira identificar las medidas de mejora necesarias
para la reduccién de los mismos en el proceso de prescripcidon, validacion vy
dispensacién de medicamentos en pacientes hospitalizados. La aplicacién de las

medidas identificadas lograra reducir los EM.

3.2. Objetivos

El objetivo principal de la presente investigacion es conocer si la metodologia
AMFE apoyada por un estudio de intervencion, identifica medidas para la disminucion
de los EM en el proceso de prescripcion, validacién y dispensacion de medicamentos
en pacientes hospitalizados, asi como evaluar el impacto que tiene su aplicacién en la

reduccion de los mismos.
Los objetivos secundarios son:

1. Obtener Ila distribucion de EM segln las etapas del proceso
farmacoterapéutico analizadas (prescripcidn, validacién y dispensacion).

2.  Clasificar los EM en funcién del servicio clinico al que afectan, lugar y
profesional que los origina, lugar y profesional que los detecta, el método
empleado para su deteccibn y sus consecuencias en la cadena

farmacoterapéutica.
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Cuantificar los errores de prescripcidon y validacién segun el servicio clinico
de origen, sus tipos y sus causas.

Cuantificar los errores de dispensaciéon segin el método y turno de
dispensacion, sus tipos y sus causas.

Identificar los medicamentos implicados en los EM.
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4. Material y métodos

4.1. Entorno asistencial

En el momento de iniciar esta Tesis Doctoral, el Hospital Universitario Ramon y
Cajal de Madrid (HURYC) pertenecia al Area Sanitaria 4 del Servicio Madrilefio de Salud
que se encuentra geograficamente situada en el cuadrante noreste del Municipio de
Madrid y comprende los distritos municipales de Ciudad Lineal, Hortaleza y San Blas.
Asimismo, prestaba asistencia en dos centros de especialidades adscritos a su area,
San Blas y Emigrantes y es el hospital de referencia del aeropuerto Madrid-Barajas. La
entrada en vigor de la Ley 6/2009, de 16 de noviembre, de Libertad de Eleccién en la
Sanidad de la CAM™®*, establecié que todo el territorio de la CAM se identificase como
un Area de Salud Unica, en coherencia con su caracter uniprovincial, y sobre esta
demarcacion, se organiza su sistema publico sanitario. En el momento actual, el HURYC
junto con el Hospital Universitario Principe de Asturias y el Hospital de Torrején, son

los hospitales de referencia para los centros de salud de la Direccidn Asistencial Este.

En la tabla 1 se recogen los datos mas significativos de la actividad asistencial
del HURYC vy la diferencia en porcentaje 2011-10, observandose que se trata de un

hospital con elevado numero de servicios.
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Tabla 1. Indicadores de Actividad Asistencial en 2011-2010

Indicadores 2011 2010 DIF 11-10 %
N2 Ingresos Totales 34.833 34.129 2
Estancias 297.802 299.301 -1
Urgencias totales 138.040 138.427 0
Estancia media 8,55 8,77 -3
% Ocupacion 79,86 77,87 3
% Ingreso Urgencia/Urgencias 11,48 11,76 -2

El HURYC es un hospital que cuenta con 1.080 camas, constando el 100% de
ellas de Prescripcion Electrénica Asistida (PEA). Dicha prescripcion se realiza a través
del programa informatico Prescriwin®, aplicativo que se describird en el apartado

3.2.1.

Un 73 % de las camas con PEA presenta Sistema de Distribucion de
Medicamentos en Dosis Unitarias (SDMDU) de tipo tradicional. En este sistema, se
facilitan de forma individualizada para cada paciente, las dosis de medicamentos
necesarias para cubrir un mdaximo de 24 horas de tratamiento, a partir de la
prescripcién médica, validada por el farmacéutico. Cada dosis se reparte en cajetines
gue corresponden a las camas de los pacientes. El conjunto de cajetines conforman un

carro que se distribuye a cada Unidad de Hospitalizacion (UH).

4.2. Sistematica de trabajo en el Proceso de Prescripcion-Validacion-

Dispensacion

4.2.1. Prescripcion

En las UH con PEA el médico prescribe directamente en el programa

Prescriwin® (médulo de prescripcién con ayudas a la misma a tiempo real). Dicho
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programa estd dividido en varios apartados: prescripcion de medicamentos (Anexo ),
observaciones (Anexo Il), y mensajes (Anexo lll), a través de los cuales se pueden
comunicar de manera on-line médico y farmacéutico. Unicamente en el apartado de
prescripciéon es donde se deben realizar las 6rdenes de tratamiento de medicamentos,
ya que es en este dénde existen las ayudas a la prescripcién a tiempo real, como son
dosis mas habituales, dosis maximas o minimas, alertas sobre la existencia de
duplicidades terapéuticas, interacciones medicamentosas y alergias registradas del
paciente. Prescriwin® incluye la base de datos de los medicamentos incluidos en la
Guia Farmacoterapéutica del Hospital (GFT) y un acceso directo a la informacién de

medicamentos ofrecida en el Medimecum-online®.

Una vez finalizada la prescripcién el médico imprime la hoja de tratamiento y
aplicacion farmacoterapéutica del HURYC (Anexo V). Serda en dicha hoja ddénde
enfermeria registre y firme la administracién de medicamentos. En algunas ocasiones
el médico también imprime la Hoja de resumen médico de la Hoja de tratamiento y
aplicacion farmacoterapéutica del HURYC (Anexo V) que le sirve de sintesis de los

medicamentos prescritos.

Las normas de prescripcién fueron aprobadas por la Comisién de Farmacia y
Terapéutica del Area 4 en marzo de 2009 y son accesibles desde la intranet del

hospital.

4.2.2. Validacion

La validacién farmacéutica consiste en la aplicacidon por parte del farmacéutico
de sus conocimientos para garantizar la seguridad, calidad, eficacia y costo-efectividad
del tratamiento farmacolégico pautado por el prescriptorlgs. Esta se realiza de modo

on-line en el Servicio de Farmacia tras la prescripcion médica. Dicha validacidén consiste
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en la revisidn por parte de un farmacéutico de los medicamentos prescritos con el fin
de prevenir Problemas Relacionados con los Medicamentos (PRM) o EM. El Servicio de
Farmacia estd certificado por las Normas 1S0:9001'% existiendo Protocolos
Normalizados de Trabajo (PNT) del Area de Dispensacién de Medicamentos a
pacientes hospitalizados, relativos a la trascripciéon y validacién farmacéutica. En el
momento de la realizacién de este trabajo de Tesis Doctoral, dichos PNTs de validacién
no consideraban especificamente el ajuste de farmacos segln funciéon renal, funcién
hepatica, edad y sexo del paciente asi como las contraindicaciones de farmacos. Una
vez el farmacéutico ha validado una UH lo registra en el Registro de Validacion (Anexo

VI).

La introduccién de la PEA ha supuesto la eliminacién de las hojas de
prescripcién manual autocalcables. Con dicho sistema una de las copias se enviaba al
Servicio de Farmacia dénde se trascribia para la dispensacién de los medicamentos, y
con otra de las copias enfermeria trascribia el tratamiento para realizar el registro y
firma de la administracion. Con la PEA se han eliminado los procesos de trascripcién

por parte del farmacéutico y enfermeria.

4.2.3. Dispensacion

La dispensacién de medicamentos desde el Servicio de Farmacia se realiza
mediante un robot semiautomatico constituido por bandejas que se desplazan con un
movimiento vertical disefiado para facilitar y mejorar el llenado manual de los carros
de dosis unitaria (Kardex®). Prescriwin® se conecta con la aplicacién informatica de
Kardex® (Mercurio®) para transmitir la informacién de todos los medicamentos que

deben incluirse en cada carro.

Los carros de unidosis estan constituidos por cajetines, cada uno de los cuales

incluye todos los medicamentos que componen el tratamiento diario de un paciente.
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Una vez finalizado su llenado, se revisan aleatoriamente contrastando los
medicamentos incluidos en cada cajetin, con los que figuran en los impresos de llenado
de carro y de modificacion de carro (impresos por los farmacéuticos una vez validada la
prescripcion médica). Su distribucion se recoge en el Anexo VIl (carros que se
dispensan en el turno de mafana) y VIII (carros del turno de tarde). Debido a la
elevada carga de trabajo en el Servicio de Farmacia, el llenado de los carros se realiza

de dos formas:

1. Llenado directo, que consiste en cumplimentar los cajetines mediante los
Kardex® una vez validado el tratamiento del dia, sin necesidad de hacer
ninguna modificacién posterior en los medicamentos que se van a
dispensar. Este tipo de llenado es de eleccién cuando los pacientes tienen
pocos cambios en el tratamiento, los médicos pasan visita tarde y/o hay
pocas transiciones asistenciales (traslados de pacientes entre los distintos
niveles de asistencia). Se realiza a Ultima hora de la mafana y por la tarde,

cuando ya se ha llevado a cabo la prescripciéon y la validacién del dia.

2. Llenado con modificaciones posteriores, que consiste en incluir la
medicacién en los cajetines mediante los Kardex® con las prescripciones
médicas del dia anterior. Se realiza a primera hora de la mafiana. Tras la
prescripcién y la validacion del dia, se llevan a cabo las modificaciones del
carro, que consisten en retirar de los cajetines aquellos medicamentos que

han sido suspendidos y afiadir los nuevos.

La distribucién de los carros se hace de forma que se llenen el mayor niumero
de carros por el sistema de llenado directo ya que precisan de menor tiempo, menor

numero de movimientos del robot, y por tanto hay menos posibilidades de error.
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4.3. Diseino del estudio

Se llevd a cabo un estudio prospectivo, secuencial y sistematico, de 15 meses
de duracién de tipo AMFE (Analisis Modal de Fallos y Efectos). Se estudié el proceso
de prescripcion, validacidon y dispensacion de medicamentos en las Unidades de
Hospitalizacién (UH) con Prescripcion Electrénica Asistida (PEA) y Sistema de

Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitarias (SDMDU) en el HURYC.

La metodologia utilizada para la aplicacion del AMFE es la de la Veterans Health
Administration (HFMEA)'®, sistematica adaptada al medio sanitario, y que se resume
en el Anexo IX. Consiste en una metodologia en cinco pasos cuyo resultado es un

analisis detallado de un proceso, con sus modos de fallo y efecto potenciales.

Como parte del AMFE, se realizd6 un estudio de intervencion de tipo
experimental no controlado de corte transversal de tipo antes-después de prevalencia

de EM en los procesos anteriormente mencionados.

Teniendo en cuenta los resultados del AMFE, y los derivados del primer estudio
de prevalencia de errores, se disefiaron medidas de mejora con el fin de disminuir los
EM. Tras la aplicacidon de las mismas se realizd el segundo estudio de prevalencia de

errores para analizar si éstas habian tenido el impacto esperado.

4.4. Ambito temporal y Planificacion

En la figura 3 se recogen las distintas fases del estudio. En la fase previa se llevé
a cabo un estudio piloto en el Servicio de Endocrinologia-Reumatologia del hospital, asi
como un estudio de concordancia entre los dos observadores encargados de recoger

los datos. El primero sirvido para calcular el tamafio muestral y disefar un AMFE
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aplicable al resto de UH, y el segundo para validar la metodologia de deteccién,

recogida y clasificacion de EM.

La fase 1 corresponde a la formacidn del grupo multidisciplinar, necesario para
el desarrollo del trabajo. En esta misma fase se realizé el analisis de riesgos, que junto
con los resultados obtenidos del primer estudio de prevalencia de errores (fase 2)
dieron lugar al disefio e implementacién de unas acciones correctoras (fase 3). En la
fase 4 se realiz6 un nuevo estudio de prevalencia de errores y se analizd si las

mediadas implantadas habian tenido el impacto esperado.

La recogida de EM en las fases 2 y 4 se realizé de forma aleatoria, de lunes a
viernes, excluyéndose los dias festivos. Cada dia se recogieron los datos de dos UH (lo

gue suponia aproximadamente 370 lineas de medicamentos prescritos diariamente).
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2009 2010 2011
Fases Etapas
JUN |FEB |MAR | ABR | MAY |JUN |JUL|AGO |SEP|OCT | NOV | ENE | FEB | MAR | ABR | MAY
. Estudio Piloto
Fase Previa - -
Estudio Concordancia
Formacidn grupo
Fase 1 Multidisciplinar/Anélisis de riesgo
Recogida de errores (I
o Fase 2 c .g.l r )
w Analisis de errores (I)
<§: Fase 3 Disefio/Implantacion
Recogida de errores (ll)
Fase 4 Analisis de errores (l1)/ Estudio
del impacto de las medidas

Figura 3. Cronograma del estudio
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4.5. Criterios de inclusion

Se consideré como criterio de inclusion aquellas lineas de medicamentos
prescritos, lineas de medicamentos prescritos y validados, lineas de medicamentos
prescritos y trascritos, asi como los medicamentos dispensados de pacientes
ingresados en las UH médicas y quirurgicas con PEA y SDMDU. El nimero de UH que
cumplian los criterios de inclusién y el servicio clinico al que pertenecen se muestran

en la tabla 2.

Tabla 2. Relacién de UH segun los Servicios Clinicos

Servicio Clinico Numero de UHs

Cardiologia
Cirugia Cardiaca
Cirugia Maxilofacial-Dermatologia

Cirugia Toracica

Cirugia Vascular
Endocrinologia-Reumatologia
Enfermedades Infecciosas

Gastroenterologia

Ginecologia
Hematologia y U.T.M.O.
Neumologia

Neurocirugia

Neurologia

Oftalmologia

Oncologia y O.R.

Psiquiatria

Traumatologia
Unidad Polivalente

N RN IRPININ|IR[RPR|ININ|[R|IN|IR[RPR|R|IR[R|R|N

Urologia
Total

N
~N

UH: Unidad de Hospitalizacién; U.T.M.O.: Unidad de trasplante de médula ésea;
O.R.: Oncologia radioterapica
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4.6. Criterios de exclusion

Se consideré como criterio de exclusion aquellas lineas de medicamentos
prescritos, lineas de medicamentos prescritos y validados, lineas de medicamentos

prescitos y trascritos asi como los medicamentos dispensados de:

1. UHs dénde el Jefe de Servicio no aprobase la realizacién del estudio.

2.  Servicios de Pediatria y de Lactantes.

3. Acenocumarol y enoxaparina prescritos por el Servicio de Hematologia, y
de insulinas pautadas por el Servicio de Endocrinologia, puesto que tienen

un procedimiento especifico de prescripcién.

4.7. Variables

4.7.1. Variables dependientes

Error de medicacion (EM)

Para la definicion de Error de Medicacion (EM) se utilizd la que figura en la
clasificacién del National Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention (NCCMERP) que los define como™’: “cualquier incidente prevenible que
puede causar dafio al paciente o dar lugar a una utilizacion inapropiada de los
medicamentos, cuando estos estan bajo el control de los profesionales sanitarios o del
paciente o consumidor. Estos incidentes pueden estar relacionados con las practicas
profesionales, con los productos, con los procedimientos o con los sistemas, e incluyen
los fallos en la prescripcidon, comunicacién, etiquetado, envasado, denominacién,
preparacién, dispensacion, distribucién, administracién, educacidn, seguimiento vy

utilizacion de los medicamentos”.
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Error de prescripcion (EP)

Para la definicion de error de prescripcion (EP) empleamos la desarrollada por
Aronson®® qgue los considera como “errores que se producen en el proceso de
realizacidon de una prescripcion, que resultan en una instruccién errénea en alguna de

las caracteristicas de la orden médica”.

La prevalencia de EP se calculd dividiendo los errores de prescripcion entre el

total de lineas de medicamentos prescritos realizadas.

Para hallar el total de prescripciones se consideraron todos los medicamentos
prescritos electrénicamente en los diferentes apartados de Prescriwin® (Anexos |, Il y
[1), asi como las prescripciones manuales y no trascritas al Programa por un médico

realizadas en:

1.  Hojas de tratamiento y aplicacion farmacoterapéutica del HURYC impresa
(Anexo IV).

2. Hoja de resumen médico de la hoja de tratamiento aplicacion
farmacoterapéutica del HURYC (Anexo V).

3. Hoja de prescripcién manual.

4, Parte interconsulta (PIC), definiéndose este como el proceso mediante el
cual el profesional pide consulta a otro especialista. El PIC se registra en
una hoja autocalcable, y una de sus copias se incluye en la historia clinica
del paciente.

5. Historia clinica del paciente.

6. Otros.
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Error de validacion (EV)

Error que se produce durante la validacién farmacéutica de la prescripcion
médica. La prevalencia de errores de validacién se calculé dividiendo los EV entre el

total de lineas de medicamentos prescritos y validados.
Para hallar el total de medicamentos validados se sumaron los medicamentos
. . . . ®

prescritos en los diferentes apartados del programa Prescriwin (Anexos 1, 1l y Ill)

validados por un farmacéutico.

Error de dispensacion (ED)

Error que se produce como consecuencia de una omisién en la dispensacion,
dispensacién de diferente cantidad, medicamento diferente al prescrito, deteriorado o
caducado, o al dispensarse a un paciente equivocado. La prevalencia de ED se calculd

dividiendo el nimero de errores entre el total de medicamentos dispensados.

Para hallar el total de medicamentos dispensados en cada carro se sumaron las

especialidades farmacéuticas dentro de todos los cajetines del mismo.

Error de trascripcion (ET)

En el momento del estudio asumimos que el proceso de trascripcidn debia ser
minimo. El sistema de PEA elimina tanto la trascripcidon del farmacéutico como la del

personal de enfermeria.

A pesar de ello, se definié el ET farmacéutica (ETF) como la no concordancia
entre la prescripcién médica y la hoja de tratamiento y aplicacion farmacoterapéutica

del HURYC trascrita por el farmacéutico. La prevalencia de ETF se calculé dividiendo el
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numero de errores de trascripcion entre el nimero de medicamentos trascritos a

Prescriwin® por parte de un farmacéutico.

Se definié el ET de enfermeria (ETE) como la no concordancia entre la
prescripcion médica y la hoja de administracién trascrita por enfermeria. La
prevalencia de ETE se calculd dividiendo el nimero de errores de trascripcion entre el
numero de medicamentos trascritos a la hoja de tratamiento y aplicacion

farmacoterapéutica del HURYC impresa.

4.7.2. Variables independientes

- Fecha del error.

- UH del origen del error.

- UH de deteccion del error.

- Profesional que origina el error: adjunto; residente de primer, segundo,
tercer, cuarto o quinto afio; y colaborador.

- Profesional que detecta el error: adjunto; residente de primer, segundo,
tercer, cuarto o quinto afio; y colaborador.

- Método de deteccidn del error: revision de historias clinicas,
intervenciones farmacéuticas, revision de medicamentos dispensados.

- Medicamento implicado en el error: nombre comercial, principio activo,
dosis, frecuencia, forma farmacéutica, via de administracion y
clasificacién Anatémica Terapéutica Quimica (Grupo ATC)'®.

- Medicamento incluido en la Guia Farmacoterapéutica del Area 4: si/no.

- Férmula Magistral: si/no.

- Medicamento en ensayo clinico: si/no.

- Etapa en la que se produce el error: prescripcion, validacidn, dispensacion,

trascripcion farmacéutica, trascripcion de enfermeria.
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- Tipo de error: tipos de errores segun la clasificaciéon del Grupo Ruiz-
Jarabo™.
- Causa del error: tipos de errores segun la clasificacion del Grupo Ruiz-

Jarabo'®°,

4.8. Estimacion del tamafo muestral

Se tomo como valor de referencia la prevalencia de EP del 9,14% calculado en

141 'E| calculo del tamafio de la muestra

un estudio previo realizado en nuestro centro
se hizo aceptando un riesgo alfa de 0,05 y un riesgo beta de 0,20 en un contraste
bilateral. El nimero de lineas de tratamiento necesarias para detectar una diferencia
igual o superior a 0,025 fue de 9.464, asumiendo que la prevalencia de errores tras la

implantacion de las medidas de mejora podria disminuir a un 8%.

Por ello, y ya que cada UH consta de una media de 185 lineas de medicamentos
prescritos, asumimos que habria que analizar al menos 51 UH antes y 51 UH después
de implantar las medidas de mejora. Con estas estimaciones se decidid incluir 27 UH
gue cumplian los criterios de inclusién y analizarlas dos veces en cada fase del estudio,

sumando un total de 54 UH en cada fase.

4.9. Analisis de datos

Los datos se analizaron con el programa “Evaluacién de tratamientos”, versién
1.0.1"' desarrollado por la wunidad de bioestadistica clinica del hospital
(http://www.hrc.es/investigacion/bioest/otras_calculadoras.html) que permitid

calcular la prevalencia de error, la reduccion relativa del riesgo (RRR) y el odds ratio
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(OR). Todos los intervalos se calcularon para un intervalo de confianza del 95% con un

nivel de significacion de 0,05.

Para el analisis del estudio de concordancia de la fase previa se empled el Test

192 "E| valor de kappa se consideré 1 si habia total acuerdo, O si el acuerdo

de Kappa
esperado era totalmente debido al azar, y menor que O si el acuerdo observado era
menor que el esperado por el azar. Para la interpretacidén de los valores Kappa se usé
la tabla de Landis y Koch cuya interpretacién se recoge en la tabla 3.

Tabla 3. Interpretacion del indice Kappa seguin Landis y Koch'*?

Valor de kappa Grado de concordancia
0,81-1,00 Excelente

0,61-0,80 Buena

0,41-0,60 Moderada

0,21-0,40 Ligera

=0,20 Mala

4.10. Desarrollo del estudio

Como se ha comentado anteriormente el estudio constd de varias fases tal y

como se muestra en la figura 4.



Material y métodos

2009

4 D
/[ Fase PREVIA

Estudio Piloto

Estudio previo de EM en el

S. de Endocrinologia-Reumatologia

2010

= =

FASE PREVIA

E. Concordancia

Estudio de concordancia
enelS. de

Endocrinologia-Reumatologia®®

g

FASE 1

Formacion de un grupo

multidisciplinar. Estudio de los modos,

G. Multidisciplinar

J

efectos y causas potenciales de fallo.

= )
FASE 2a

Prevalencia Errores (l)

g

FASE 2b

J

Prevalencia Errores ()

\& J

1*® Recogida de EM en las UH
con SDMDU con PEA

Analisis de EM de las UH
con SDMDU con PEA

A\

FASE 3

Medidas de Mejora

Disefio e implantacion de

medidas de mejora

2011

-

FASE 4a

Prevalencia Errores (I1)

FASE 4b

Prevalencia Errores (ll)

L

2° Recogida de EM en las UH
con SDMDU con PEA

Anadlisis de EM de las UH con PEA

Impacto de medidas implantadas

Figura 4. Fases del estudio
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4.10.1. Fase Previa

Se realizé un estudio piloto de tipo AMFE en el Servicio de Endocrinologia-
Reumatologia para identificar los puntos criticos del proceso de prescripcion,
validacién y dispensacion de medicamentos, conocer las etapas en las que se podian
producir los errores y analizar sus causas y efectos sobre la seguridad del proceso

global del uso del medicamento.

Ademas, se realizd un estudio de concordancia, en el que dos farmacéuticos
encargados de detectar, recoger y clasificar los EM en las fases 2 y 4 midieron su grado

de afinidad mediante el Test de Kappa192

. Ambos recogieron datos durante tres dias
consecutivos. Para resolver las posibles dudas en este estudio acerca de la deteccidn,
recogida y clasificacion de errores se contd con la colaboracién de un tercer

farmacéutico.

La concordancia se midié analizando los cuatro tipos de error siguientes:

1. Prescripcion en lugar erréneo.
2. Error de prescripcion.
3. Error de validacién.
4, Error de dispensacion.
4.10.2. Fase 1

La fase 1 se realizd siguiendo la metodologia del Departamento de Veterans
Affairs (VA) denominado Health Care Failure Mode and Effect Analysis (HFMEA)'®

(Figura 5).
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[ Eleccion del proceso a estudiar ]

T

[ Constitucion del Equipo Investigador ]

T

[ Realizacion del diagrama de flujo del proceso estudiado ]

T

[ Andlisis de los modos, efectos y causas potenciales de fallo ]

J

[ Medidas de control y mejora ]

Figura 5: Etapas en el disefio del AMFE

4.10.2.1. Eleccién del proceso a estudiar

Se selecciond el proceso de prescripcion, validacion y dispensacidn en todas las

UH con PEA y SDMDU y que cumplieran los criterios de inclusion.

4.10.2.2. Constitucion del Equipo Investigador

Se formd un equipo multidisciplinar integrado por cinco farmacéuticos, un
médico geriatra y una enfermera-supervisora de enfermeria. Dos de los farmacéuticos
del equipo fueron los observadores, que procedieron a la deteccidén, recogida y

clasificacién de EM en las fases 2 y 4. Ambos tenian experiencia previa en la deteccién,
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recogida y clasificacion de EM. Los otros tres farmacéuticos tenian experiencia en la

realizaciéon de AMFES.

El equipo investigador se reunié semanalmente durante el primer mes, y cada

dos o tres semanas en los meses posteriores.

4.10.2.3. Realizacién del diagrama de flujo

Se elaboraron dos diagramas de flujo del proceso estudiado. En el primero se
detalld la recepcion, trascripcidn y validaciéon de érdenes médicas, mientras que en el

segundo se plasma la dispensacién de medicamentos en SDMDU con PEA.

4.10.2.4. Andlisis de los modos, efectos vy causas potenciales de fallo

Mediante una “Tormenta de Ideas” el equipo investigador analizé las etapas

gue componian el proceso y siguid los pasos siguientes:

a. Identificacion de los puntos criticos.
b. Establecimiento de los modos potenciales de fallo de cada punto critico.
c. Establecimiento de las causas y efectos de los modos potenciales de fallo.

d. Calculo del Hazard Score.

El Hazard Score se calculé mediante dos indices independientes entre si. El indice
de severidad, que evalud la gravedad que tendria efecto sobre el paciente en caso de
gue se produjera el fallo, y el indice de probabilidad de aparicién de fallo, teniendo en
cuenta los controles de prevencién existentes. El Hazard Score se calculé multiplicando

ambos indices obteniéndose un valor comprendido entre 1y 16 (Tabla 4).
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Tabla 4. Valores para el calculo del Hazard Score

indice de severidad indice de probabilidad
Menor: 1 Remota: 1
Moderada: 2 Infrecuente: 2
Mayor: 3 Ocasional: 3
Catastrofico: 4 Frecuente: 4
Hazard Score = indice de severidad x indice de probabilidad
(Valores de 1-16).

4.10.2.5. Medidas de Control y Mejora

Para todos los modos potenciales de fallo se establecieron unas medidas de
control y de mejora. Se consideraron prioritarios aquéllos con un Hazard Score igual o
superior a 9 y los que tenian un Indice de Severidad de 4 (catastréfica)
independientemente del valor del Hazard Score. Para todos ellos se analizd si su
implementacidn requeria apoyo de la Direccién del Hospital, disefidndose la estrategia

para su ejecucion.

4,10.3. Fase 2

Como parte del AMFE se realizé un estudio de prevalencia de EM. Este consistié
en un estudio de intervencion de tipo experimental no controlado de corte transversal

Ill

de tipo antes-después. La fase 2 correspondié al “antes”. Se traté de un estudio en el
que los profesionales implicados en la prescripcidn, validacién y dispensacién no

conocian el desarrollo del mismo.

Dicho estudio se dividié en dos fases: la primera de deteccidn, recogida vy

clasificacion de los EM (fase 2a) y la segunda de andlisis de resultados (fase 2b).



Material y métodos

4.10.3.1. Deteccidn y recogida de los Errores de Medicacién (EM)

Se procedi6 a la aleatorizacién de las UH a revisar. Cada dia, de lunes a viernes,
se seleccionaron dos UH y cada una de ellas fue revisada en dos ocasiones separadas

en el tiempo segun lo establecido.

Para la deteccion de los EM dos investigadores revisaron todas las
prescripciones realizadas en Prescriwin® (validadas por farmacéuticos o no) vy
dispensaciones realizadas en el carro de dosis unitaria. Seguidamente acudieron a la
UH correspondiente a la aleatorizacion del dia para revisar todas las prescripciones

manuales que pudieran existir.

Para el registro de los EM se utilizé una Base de Datos creada en el programa

Excel 2010.

4.10.3.2. Clasificacion de los Errores de Medicacién (EM)

La clasificacidén de los EM se hizo adoptando la clasificacién de Otero et al.*®

con ligeras modificaciones incorporadas por el grupo de investigacion para
contextualizarla a nuestro tipo de estudio. Dichas modificaciones se muestran en la

tabla 5.
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Tabla 5: Modificaciones en la clasificacidon de Otero et a

190
L

190

Apartados de la Clasificacion de Otero et al.”.

Modificaciones del grupo investigador

En general

Sélo clasifica los errores segun

gravedad de tipo B,C,D,E,F,G,H e 1o

Se registraron todos los EM pero no se
categorizaron ya que no se contempld el

proceso de administracion

Clasificacion puede ser multiple*

Clasificacion de tipo excluyente*

1. Identificacién del

caso/paciente

1.3.3. Estado basal del paciente

No se considero.

2. Informacioén sobre

el error

2.3. Hora del error

No se considerd

2.4. Lugar donde se origind el EM

Se consideraron los UH propios del hospital

2.5. Lugar donde se descubrié el EM

Se consideraron los UH propios del hospital

2.6.y 2.7. Persona que genero

inicialmente y descubrid el EM

Se aumentaron las categorias
especificandose el afio de residencia de

médicos y farmacéuticos

3.Consecuencias del

error

Al no incluir el proceso de la administracion

no se evaluaron las consecuencias del error

4. Informacioén
del/de los

medicamento/s

Se clasificaron los medicamentos ademas

segun la ATC'®

5. Caracteristicas del

error

5.2.1. Medicamento erréneo

Se considerd como tal cuando a un
medicamento le faltaba especificar dosis y

frecuencia

5.2.2.1. Falta de prescripcion de un

medicamento necesario

Prescripciones en la solapa de
observaciones, linea de observaciones, PIC,

historia clinica, hoja oficial/no oficial)

5.2.2. Omision de dosis o de

medicamento

Consideramos también la omision en la

suspension de un medicamento

5.2.1. Prescripcion inapropiada

Sélo consideramos la alergia previa y la

duplicidad terapéutica

7. Factores contribuyentes

No se analizaron

* Otero et al. consideran que en cada linea de medicamento prescrito se puede dar mas de un tipo de

error, con mas de una causa y con mas de un factor contribuyente. Para simplificar el analisis estadistico

en esta Tesis Doctoral se considerd una clasificacion de tipo excluyente, es decir, en la que cada EM en

cada una de las etapas estudiadas (prescripcién, validacién y dispensacion) era independiente y al que

se le asignaba Unicamente un tipo y una causa.

75
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Asimismo, se clasificaron los EM atendiendo a los lugares especificos del

programa Prescriwin® dénde se cometian los EM:

- Linea de prescripcion (Anexo I).

- Linea de observaciones (Anexo |).

- Fecha de fin (Anexo ).

- Apartado de pautas irregulares (Anexo ).

- Apartado de observaciones (Anexo ).

También se clasificaron los EM en funcidon de sus consecuencias en la cadena

farmacoterapéutica.

4.10.3.3. Analisis de los Errores de Medicacion (EM)

Los datos se analizaron con el programa “Evaluacién de tratamientos”, version

1.0.1. tal y como se describe en el apartado 4.9.

4,10.4. Fase 3

Con los resultados de la aplicacion del AMFE y del analisis del estudio de
prevalencia de EM, se disefiaron las medidas de mejora con el fin de reducir los

mismos. El periodo de implantacién fue de 5 meses.

4.10.5. Fase 4

Tras la implementacién de las medidas de mejora, se llevd a cabo la segunda

parte del estudio de intervencién (“después”). La deteccidn, recogida y clasificacion de

datos se realizd de forma aleatoria, revisandose diariamente dos UH (Fase 4a). Dicha
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fase tuvo una duracién de dos meses. La fase 4b consistié en el andlisis de los datos

con el mismo método estadistico que el realizado en la fase 2b.

Los datos de las fases 2 y 4 se compararon empleando el programa “Evaluacion

de tratamientos”, version 1.0.1. ya descrito en el apartado 4.9.

4.11. Aspectos éticos

En todo momento se cumplid con el criterio de confidencialidad y los pacientes
fueron identificados mediante un cédigo. El tratamiento de los datos se realizd de
acuerdo a la Ley Orgénica 15/1999, de 13 Diciembre, de Proteccién de Datos de
Caracter Personal'®. El equipo investigador mantuvo, en todo momento, el anonimato
de las personas implicadas en el error, no siendo éstas el objeto del estudio. Los

errores potenciales fueron resueltos antes de alcanzar al paciente.

Esta investigacion contd con la aprobacién del Comité Etico de Investigacidn
Clinica del HURYC (Anexo X). Los jefes o responsables de Servicio de cada unidad
médica o quirurgica fueron informados sobre la realizacién de dicho estudio,

requiriéndose su consentimiento escrito (Anexo Xl).
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5. Resultados

La estructura en la que se desarrollan los resultados difiere de aquella propuesta
para el apartado de material y métodos. La finalidad de este cambio es la de mejorar la

comprensién de los mismos. El orden que se siguio en los resultados fue el siguiente:

- Fase Previa (estudio de concordancia y estudio piloto).
- Fase 1: AMFE (diagrama de flujo del proceso y tabla de resultados).
- Fase 3: Medidas de mejora.

- Fases 2 y 4: Estudio de prevalencia de EM.

5.1. Fase Previa

Los resultados del estudio de concordancia se muestran en la tabla 6. La
concordancia interobservador fue considerable en los errores de prescripcién (0,61-

0,80) y casi perfecta en la prescripcién en lugar equivocado, validacién y dispensacion

(0,81-1).
Tabla 6: Resultados Estudio de concordancia
Tipo de error Observador A | Observador B | Coinciden | Total | Kappa
Prescripcion en lugar erréneo 26 25 23 28 0,9
Error de Prescripcién 7 9 6 10 0,75
Error de Validacion 14 12 11 15 0,84
Error de Dispensacion 4 3 3 4 0,86

La fase previa constd asimismo de un estudio piloto en la UH de Endocrino-
Reumatologia cuyos resultados han sido recientemente publicados%. En dicho estudio

se identificaron un total de 11 modos de fallo; prescripcién (5), trascripcién (2),
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validacion (1), dispensacién (1), distribucidn (1) y comprobacién de la medicacién en la
UH (1). Los resultados no se exponen detalladamente a fin de no alargar

innecesariamente esta Tesis Doctoral.

5.2. Andlisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE)

En la figura 6 se recoge el diagrama de flujo del procedimiento de la
prescripcién, validacién y dispensacién en el hospital. Se contempla el proceso de
trascripcion a pesar de estar completamente instaurada la PEA por ser un proceso que
puede seguir sucediendo. El diagrama de dispensaciéon de medicamentos se recoge en

la figura 7.

Los resultados para la evaluacién de la severidad y probabilidad de los modos
de fallo y sus causas en el proceso de prescripcién, validacién y dispensacion a
pacientes hospitalizados se indican en la tabla 7. Para aquellos con Hazard Score igual
o superior a 9 asi como con los resultados del primer estudio de errores de prevalencia
se aplicaron las medidas de mejora recogidas en dicha tabla y que detallaremos
seguidamente (apartado 5.3), agrupandolas seguin el punto del proceso al que van

dirigidas.
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Figura 6. Diagrama de flujo de la recepcidn, trascripcion y validacion de 6rdenes médicas
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Tabla 7: Severidad, probabilidad, causas y efectos de los modos de fallo analizados en los procesos de prescripcion, validacion y

dispensacidn a pacientes hospitalizados.

Paso del
proceso

Modo de fallo

Causas Potenciales

Efectos Potenciales

HS

Acciones de mejora

éNecesita
apoyo de la
Direccion?

Prescripcidn
en la planta

Prescripcion médica
MANUAL en hoja de
enfermeria o en historia
clinica

Desconocimiento de PEA.
Dejadez. No funciona el
sistema informatico.
Tratamiento urgente

Error de medicacion
(omision y duplicado)

Que enfermeria no acepte
prescripcidn en otros lugares que no
sean el programa de PEA. Formacion

No

Prescripcién con errores

Desconocimiento de PEA.
Lapsus. Distracciones
frecuentes. Sobrecarga de
trabajo

Error de medicacion

16

Mejorar base de datos. Validacion
farmacéutica. Actualizacion de las
Normas de Prescripcion. Formacion.
Farmacéuticos integrados en
equipos médicos

Si/No

Prescripcidn a paciente
equivocado

Error del programa. Lapsus

Error de medicacién

12

Formacion. Arreglar fallo del
programa (error informatico del
programa de prescripcion)

No

Prescripcion oral médico-
enfermeria

Tratamiento urgente. Inercia
del sistema. Dejadez

Error de medicacion
(Error de
administracion
principalmente)

Formacion. Que enfermeria no
acepte ordenes orales excepto en
situaciones urgentes

No

El paciente no aparece como
ingresado en el programa de
PEA

Farmacéutico no se ha
conectado con admisién. La
planta no ha comunicado el

traslado o ingreso a
admision. No funciona el
conexién con admision

Retraso en la
prescripcién. Retraso
en la dispensacion.
Uso de medicamentos
de stock

Mejoras en el programa
informatico. Conexidon automatica
con el censo de admision

No
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Efectos éNecesita
Paso del proceso Modo de fallo Causas Potenciales . HS Acciones de mejora apoyo de la
Potenciales . oA
Direccion?
L Error de Lapsus. Prescripciéon ambigua. Eliminar la trascripcion por enfermeria.
Trascripcién a la L . N Error de . L . . ,
. , | trascripcidn por | llegibilidad. Inexperiencia. Sobrecarga de . ., 9 (imprimir la hoja después de la Si
hoja de enfermeria , . . administracién o, L
enfermeria trabajo. Interrupciones trascripcion y de la validacién)
L Lapsus. Prescripciéon ambigua.
Trascripcién a I P .p . & Error de
Error de llegibilidad. Inexperiencia. Sobrecarga de . ., . S
formato S . . administracion. Revisidn de la trascripcion. Doble
- trascripcion trabajo. Interrupciones. Personal 12 s . No
electrénico en o . . . S, Error de chequeo. Eliminacion de trascripcién
L. farmacéutica insuficiente. Sistema de comunicacion . .,
Prescriwin - . . dispensacion
deficiente. Inercia del sistema
., . . ., Un farmacéutico por cada 100 camas. .
Presién asistencial. Falta de formacion . X . Si
e L Error de Mejoras en el area de trabajo
Validacién de la Error de del farmacéutico (inexperiencia). Falta de administracion — -
orden médica validacién datos clinicos. Personal insuficiente. Error de : 12 Aum.ent?lde formauon Y t_'_emp° de
farmacéutica | Interrupciones. Sistema de comunicacién | . . valld.acwn. Asignar UHs fijas para No
deficiente. Inercia del sistema P V_al'd?':' Desa.rrollar normas de
validacion. Mejoras base de datos
Estandarizacidon de la revision diaria
. ® . . .
Preparacu?n d.el Lapsu§. Mf'al llenado dejl Kar'dfax . E'rr.or de' ' del carro en el Servicio de Farmacia. No
carro de unidosisy | Error de llenado InexperlenC|a. .Personal |nsuf|C|e'nte: , administracion. 12 Aumentar llenados directos
control del carro del carro Interrupciones. Sistema de comunicacion Error de - - 3
. . . . . . ., Mejoras en el drea de trabajo. .
en farmacia deficiente. inercia del sistema dispensacion o Si
Comprobar medicacion dispensada
Retraso en la
Distribucién del Distribucién a Lapsus. Inexperiencia dispensacion. 6 No
carroala UH UH equivocado psus. P Medicamentos
de stock
Comprobacion de . .
p. - No comprobar la Sobrecarga de trabajo. Personal Error de Reuniones de grupos focales con el .
la medicacién en la 6 Si

UH

medicacién

insuficiente. Inercia del sistema. Dejadez

administracién

personal de enfermeria de planta

UH: Unidad de Hospitalizacién; P: Probabilidad; S: Severidad; HS: Hazard Score; En negrita aparecen las medidas de mejora implantadas. Se contemplan los procesos

de trascripcion al ser procesos residuales de la época en la que el hospital contaba con prescripcion manual. Asimismo, se contempla el proceso de distribucion de

medicamentos a la UH asi como la comprobacion de los mismos una vez repartidos.
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5.3. Medidas de Mejora

Las medidas de mejora que propuso el grupo investigador tras los resultados
del AMFE (apartado 5.2) y del primer estudio de prevalencia de errores (apartado 5.4),
se muestran a continuacién segun el proceso al que afectan (prescripcion, validacion y
dispensacién). Asimismo, se contemplan medidas en el paso de trascripcién al ser un
proceso residual que persiste de la época en la que el hospital contaba con

prescripcién manual, y que en ocasiones puntuales, puede realizarse.

5.3.1. Prescripcion

Los EP representaron el 63,06% en el primer estudio de los EM (Figura 8). Por
ello la adopcién de medidas de mejora en este punto se consideré prioritaria, y se basé

en cinco puntos:

a. Formar a todos los médicos prescriptores del hospital en la PEA, ya que la
falta de seguimiento de las Normas para la PEA fue la causa de EP mas
frecuente. Se realizé un cronograma de formacién en todas las UH que
tuvo una duracién aproximada de 8 meses (Tabla 8). Se designé como
responsable de su cumplimiento a una farmacéutica adjunta del Area de
Dispensacién de medicamentos a pacientes hospitalizados. Asimismo, se

mantuvo el programa de formacién en la PEA para nuevos residentes.

b.  Actualizar las Normas de la PEA en la Comisidn de Farmacia y Terapéutica.
Las modificaciones necesarias fueron aprobadas en septiembre de 2010. El
objetivo de dicha actualizacién fue dar uniformidad al procedimiento de
prescripcion de medicamentos en todo el hospital, a fin de aumentar la

seguridad y calidad de los tratamientos farmacolégicos.
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Tabla 8. Cronograma de formacidn en todas las UH con PEA en 2010.

TMO 11¢/C GASTROENTEROLOGIA
o MEDICINA INTERNA " GASTROENTEROLOGIA
N MEDICINA INTERNA © OFTALMOLOGIA
< MEDICINA INTERNA = OFTALMOLOGIA
MEDICINA INTERNA & CARDIOLOGIA
C. TORACICA @ TRAUMATOLOGIA
ENFERMEDADES INFECCIOSAS TRAUMATOLOGIA
TRAUMATOLOGIA NEUROCIRUGIA
= ONCOLOGIA =
< GINECOLOGIA = CIRUGIA MAXILOFACIAL
CARDIOLOGIA o] PEDIATRIA
CARDIOLOGIA LACTANTES
NEUMOLOGIA w CIRUGIA VASCULAR
o NEUMOLOGIA &5 ENDOCRINO
= PSIQUIATRIA z HEMATOLOGIA
= UVI MEDICA 3 NEUROLOGIA
UVI 9IA = NEFROLOGIA
CIRUGIA GENERAL Y DIG UROLOGIA
CIRUGIA GENERAL Y DIG L UROLOGIA
2 CIRUGIA GENERAL Y DIG S ONCOLOGIA RADIO
=) CIRUGIA GENERAL Y DIG & CARDIOLOGIA PEDIATRICA
CIRUGIA GENERAL Y DIG o TRAUMATOLOGIA

TRAUMATOLOGIA

En negrita aparecen las UH que cumplieron los criterios de inclusién.

Mejorar la base de datos de las especialidades farmacéuticas de

Hospiwin®. Una vez analizados los principios activos con mayor nimero de

errores se decidié tomar medidas concretas para cada uno de ellos. Como

ejemplo se pueden citar los enemas de dihidrogenofosfato de sodio (sexto

principio activo con mas EM registrados) y los parches de nitroglicerina

(séptimo principio activo con mds EM). También se cambiaron las unidades

de medida de todas las soluciones orales incluidas en la GFT de mililitros a

miligramos por haberse detectado errores con la domperidona solucién y

la fluoxetina solucion.
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d. Establecer la conexidn automatica en tiempo real de datos de pacientes
desde la base de admision del hospital al programa Prescriwin® para
tener actualizado en todo momento los datos demograficos y ubicacidén en
el hospital de los pacientes. El objetivo fue evitar los errores asociados a la
prescripcidon a “paciente equivocado”, prescripciéon en “lugar equivocado”
asi como las prescripciones manuales al haber un retraso en los ingresos en

Prescriwin®.

e. Integrar farmacéuticos en los equipos médicos asistenciales durante el
pase de visita. Dicha medida requeria la contratacion de farmacéuticos por
parte de la Direcciéon del Hospital y no fue aprobada por la falta de
recursos. La redistribucion de farmacéuticos de la plantilla para su
integracién en planta no fue posible debido a la elevada carga de trabajo

gue supondria para el resto de la plantilla.

5.3.2. Validacion

Los EV representaron un 22% de los EM por lo que se decidié aplicar las siguientes

medidas:

a. Distribuir la carga de trabajo durante la validacion farmacéutica
asignando de forma fija unas determinadas UH a farmacéuticos adjuntos
y residentes. Los objetivos de dicha distribucidn fueron: conseguir
disminuir los errores de validacién causados por el estrés y la sobrecarga
de trabajo (primera causa de EV), aumentar el tiempo de formacidn
dedicado a los nuevos residentes, y aumentar el tiempo dedicado a la

validacién. Se modificaron asimismo las rotaciones de los residentes por las
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distintas dreas de la Farmacia para lograr una mejor formacién en al Area

de Dispensacion de medicamentos a pacientes hospitalizados.

Elaborar unas Normas de validacion de la PEA que fueron discutidas por
farmacéuticos del Area de Dispensacién y los residentes de ultimo afio, y
posteriormente aprobadas por el Jefe de Servicio. Su objetivo fue disminuir
el error de tipo Falta de prescripcion de medicamento necesario (al validar
medicacién prescrita en un lugar que no sea en la linea de prescripciéon) y la

causa de Falta de Seguimiento en los PNT.

Mejorar la base de datos que contiene la descripcién de las especialidades
farmacéuticas (Hospiwin®). Dicha medida es comun para el proceso de
prescripcién y validaciéon. En este sentido se afadieron ayudas a la
prescripcion para los parches de nitroglicerina y los enemas de
dihidrogenofosfato de sodio, asi como para aquellas especialidades cuya
forma farmacéutica era jarabe, estableciendo equivalencias entre mililitros

y miligramos.

Mejorar el area de trabajo donde se ubican los farmacéuticos
responsables de la validacién. Dicha obra no fue aprobada por la Direccion
del Hospital durante la realizacion del estudio. Su objetivo era disminuir el

ruido y las distracciones ambientales.

Distribuir de la validacion hasta un maximo de 100 camas por
farmacéutico. Dicha medida no pudo aplicarse por necesitar del apoyo de
la Direccidn del Hospital pues llevaba asociada un incremento en el nimero
de recursos humanos. Uno de los objetivos con esta proporcion de

farmacéuticos hubiese sido el doble chequeo de las validaciones.
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5.3.3. Dispensaciéon

Los prevalencia de errores de dispensacion hallada fue muy baja (0,83%). A pesar de

ello se tomaron las siguientes medidas:

Reorganizar el proceso de dispensacion. Se incrementd el nimero de
carros con llenado directo que permite que el carro se llene en una sola
operacion y contenga las modificaciones diarias del tratamiento. Se decidid
cambiar a llenado directo tres carros; endocrino-reumatologia, cardiologia

y cirugia cardiaca y se mantuvieron los ya existentes.

Protocolizar la revision de los carros de unidosis en el Servicio de Farmacia
antes de la distribucion de los mismos (al menos cuatro revisiones

aleatorias diarias).

Comprobar la medicacion dispensada en las UH. Dicha medida no fue
aplicada ya que no se realizaron reuniones con el personal de enfermeria

de planta por falta de recursos humanos.

Mejorar el drea de trabajo, de forma que el area de dispensaciéon quedase
separada fisicamente de la de validacidon farmacéutica. Dicha obra no fue
autorizada por la Direccidn del Hospital durante la realizacion del estudio.

Su objetivo era disminuir el ruido y las distracciones ambientales.

5.3.4. Trascripcion de farmacéuticos

a.

Insistir en realizar la PEA, de tal forma que no haya que trascribir a partir

de las hojas de prescripcién manual.
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5.3.5. Trascripcion del personal de enfermeria

a.  Suprimir la trascripcion en la UH de Enfermedades Infecciosas. Se acordo
con el personal médico y de enfermeria utilizar la Hoja de tratamiento y

aplicacion farmacoterapéutica del HURYC.

5.4. Analisis de EM

Las lineas de medicamentos prescritos, validados, y trascritos, asi como los
medicamentos dispensados en cada fase del estudio se exponen en la tabla 9. Destaca
la mayor ocupacion de camas en el hospital durante la segunda fase lo que condicioné
un mayor numero de lineas de medicamentos prescritos, validados y medicamentos
dispensados. Destaca asimismo la disminucion de las trascripciones realizadas tanto

por farmacéuticos como por enfermeria.

Tabla 9: Total de medicamentos prescritos, validados, dispensados y trascritos

Variables I I
LM prescritos 8.703 | 10.248
LM prescritos y validados 8.383 | 9.866
Medicamentos dispensados 12.177 | 12.936
LM prescritos trascritos por farmacéuticos 25 11
LM prescritos trascritos por enfermeria 596 332

I: Primer estudio de prevalencia de EM; II: Segundo estudio de prevalencia de EM; LM: Lineas de
Medicamentos.
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5.4.1. Distribucion General de los EM

La distribucién de EM en las distintas etapas del proceso se muestra en la figura
8 apreciandose una distribucidon de los mismos similar en ambos estudios. El orden de
prevalencia fue: prescripcién, validacion, dispensaciéon y trascripcion. Destaca el
descenso de EM en numeros absolutos en todas las etapas en el segundo estudio de
prevalencia. El andlisis detallado por etapa de estos resultados se muestra en el

Apartado 5.4.2.

La distribucidon de EM segun las distintas etapas del proceso y Servicio Clinico,
dividido en servicios médicos y quirdrgicos se muestra en las tablas 10 y 11
respectivamente. Los resultados de dichas tablas se analizan en los Apartados 5.4.2.1 a

5.4.2.4.
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N (%). PRIMER ESTUDIO

42; 4%

101; 10%

216; 22%

3;1%

618; 63%

M Prescripcion

m Validacion
Dispensacién
T. Enfermeria

T. Farmaceutica

N (%). SEGUNDO ESTUDIO

18; 2%

205; 24%

568; 66%

N: NUmero absoluto de EM; (%): porcentaje de EM en cada etapa con respecto al total; T: Trascripcidn

Figura 8. Distribucion de EM en las dos fases del estudio
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Tabla 10. Distribucion de la prevalencia de EM en las Unidades Médicas

. L. Prescripcion Validacion Dispensacion T. Farmacéutica T. Enfermeria
Servicio Médico
EP-1(%) | EP-1I (%) | EV-I(%) i ED-1(%) | ED-1 (%) | ETF-1(%) | ETF-I (%) | ETE-I1(%) | ETE-Il (%)
Cardiologia 59 (6,6) | 54(5,0) | 32(3,7) | 26(2,5) 4(0,3) 5 (0,3) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 5(9,8)
Endocrino-Reumatologia 19 (6,2) 25 (6,7) 5(1,7) 9(2,5) 9(2,4) 1(0,2) 0(0) 0 (0) 0(0) 0(0)
Enfermedades Infecciosas 19 (4,9) 21 (5,7) 9(2,4) 9(2,5) 5(1,0) 2(0,4) 0(0) 0 (0) 14 (4,1) 0(0)
Gastroenterologia 69 (10,1) | 61(6,8) 16 (2,5) 10(1,3) 13 (1,5) 11 (1,1) 0 (0) 0(0) 0 (0) 0 (0)
Hematologia y U.T.M.O. 22(4,9) | 21(4,0) | 14(3,2) | 10(L,9) 3(0,5) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 12 (6,6) 5(2,9)
Neumologia 49(5,4) | 70(7,7) | 17(19) | 33(3,7) | 26(2,1) 9 (0,8) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0)
Neurologia 31(7,1) 23 (6,1) 10 (2,4) 6(1,7) 2(0,3) 3(0,6) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
Oncologia y O.R. 55(9,5) | 44(5,7) | 10(1,8) | 11(L,5) 5(0,7) 3 (0,4) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0)
Psiquiatria 9(2,8) 8(2,4) 3(1,0) 5(1,5) 3(0,7) 5(1,3) 1(6,7) 0(0) 4 (100) 0(0)
Unidad polivalente 13(4,7) | 16(57) | 9(3,2) 10 (3,6) 3(0,8) 2 (0,5) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0)

(%): Prevalencia de un tipo de EM; I: En primer estudio de prevalencia de EM; II: En segundo estudio de prevalencia de EM; U.T.M.O.: Unidad de Trasplanta de Médula Osea;

O.R.: Oncologia Radioterdpica; T: Trascripcion.




Tabla 11. Distribucidn de la prevalencia de EM en las Unidades Quirtrgicas

Resultados

Servicio Prescripcion Validacion Dispensacion T. Farmacéutica T. Enfermeria

Quirurgico EP-1 (%) EP-11 (%) [ EV-I (%) ED-1 (%) | ED-lIl (%) | ETF-1(%) | ETF-Il (%) | ETE-1(%) | ETE-Il (%)
C. Toracica 8 (5,5) 15 (6,2) 2(1,4) 10 (4,1) 6(2,7) 3(1,1) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0)
C. Vascular 32(5,8) | 33(5,7) | 15(2,8) 9 (1,6) 2 (0,3) 3(0,5) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0)
C. Cardiaca 31(7,3) 12 (2,6) 13 (3,2) 5(1,1) 4 (0,64) 3(0,4) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0)
C. Maxilofacial 24 (10,3) | 16(4,5) | 9(4,0) 7 (2,0) 0 (0) 1(0,3) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 1 (50)
Ginecologia 19 (16,3) | 18(4,9) 5(5,2) 10 (2,8) 1(0,7) 6 (1,5) 0 (0) 0 (0) 6 (66,7) 1(3,0)
Neurocirugia 28 (6,8) | 19(4,5) | 13(3,3) 6 (1,4) 3 (0,4) 1(0,1) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0)
Oftalmologia 20(6,7) | 18(3,7) | 3(1,0) 7 (1,4) 1(0,2) 2 (0,3) 0 (0) 0 (0) 5 (41,7) 1 (50)
Traumatologia 75 (8,9) 52 (5,7) 18 (2,2) 15 (1,6) 9(0,7) 6 (0,4) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0)
Urologia 36(8,2) | 42(8,4) | 13(3,2) 7 (1,5) 2 (0,3) 0 (0) 2 (66,7) 0 (0) 1(10) 5(17,2)

(%): Prevalencia de un tipo de EM; |: En primer estudio de prevalencia de EM; II: En segundo estudio de prevalencia de EM; C.: Cirugia; T: Trascripcion.
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En la tabla 12 se recogen, de manera mas agrupada, los EM segun el

lugar donde se produjeron.

Tabla 12. Distribucion de los EM segtin el lugar de origen

Farmacia Quiréfano Unidad Médica | Unidad Quirurgica
Etapa del proceso -
Prescripcion 0 0
Validacion 216 205 0 0 0 0 0 0
Dispensacion 101 66 0 0 0 0 0 0
T. Farmacéutica 3 0 0 0 0 0 0 0
T. Enfermeria 0 0 0 0 19 5 5 7

N-I: Numero absoluto de errores en el primer estudio de prevalencia de EM; N-Il: NUmero absoluto de
errores en el segundo estudio de prevalencia de EM; T: Trascripcion

La tabla 13 recoge los EM segun el profesional implicado. La trazabilidad de los
errores de validacién (EV) fue del 100% y todos los profesionales implicados en el error
fueron identificados. Sin embargo, la trazabilidad en los errores de prescripcidon (EP)
fue del 53% (290 de 618) antes y del 52% (271 de 568) después de implantar las

medidas de mejora.

En las tablas 14 y 15 se muestran los EM segun el lugar en el que se detectaron
y el profesional que los detecté respectivamente. Destaca que apenas se detectaron el
55,7% de los EM en la primera recogida en el Servicio de Farmacia, y el 50,4% en la
segunda. En concreto, para los EP, en ambos estudios se descubrieron menos del 50%

en el Servicio de Farmacia, y para su detecciéon fue necesario acudir a la UH.

En la tabla 16 es destacable que solamente el 15,73% (84) en la primera
recogida de los EP, y el 18,83% (90), fueron detectados realizando una intervencién

farmacéutica.
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Tabla 13. Distribucion de los EM segtin el profesional que los originé

Etapa del proceso

Prescripcion 157 | 159 1 40 38 19 76 38 56 35 - 6 290 271
Validacién 132 105 67 58 - 12 4 - 12 30 - - 1 -
Dispensacion - - - - - - - - - - - - 101 66
T. Farmacéutica - - 2 - - - 1 - - - - - - -
T. Enfermeria - - - - - - - - - - - - 42 18

R1-R5: Residente de primer a quinto afio; N-I: NUmero absoluto de errores en el primer estudio de prevalencia de EM; N-II: NUmero absoluto de errores en el segundo
estudio de prevalencia de EM; T: Trascripcion

Tabla 14. Distribucion de los EM segun el lugar de deteccion

Farmacia Unidad Médica Unidad Quirurgica
Etapa del proceso ~
Prescripcion 293 279 156 143 169 146
Validacion 216 205 0 0 0 0
Dispensacion 101 66 0 0 0 0
T. Farmacéutica 3 0 0 0 0 0
T. Enfermeria 0 0 25 6 17 12

T:Trascripcion.

N-I: Numero absoluto de errores en el primer estudio de prevalencia de EM; N-II: NUmero absoluto de errores en el segundo estudio de prevalencia de EM;
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Tabla 15. Distribucion de los EM segun el profesional que los detecta

Observador | Observador II* Farmacéutico adjunto | Farmacéutico residente
Etapa del proceso -
Prescripcion 376
Validacion 145
Dispensacion 53
T. Farmacéutica 1
T. Enfermeria 15

*En el segundo estudio de EM la deteccidn, recogida y clasificacion de EM fue desempefiada por el observador I. N-I: Nimero absoluto de errores en el
primer estudio de prevalencia de EM; N-II: NUmero absoluto de errores en el segundo estudio de prevalencia de EM; T: Trascripcion.

Tabla 16. Distribucion de los EM segun el método de deteccion

Intervenciones farmacéuticas | Revision de HCy Ttos | Revision de medicamentos dispensados
Etapa del proceso
N-I N-I1
Prescripcion 84 90 534 478 0 0
Validacion 0 0 216 205 0 0
Dispensacion 0 0 0 0 101 66
T. Farmacéutica 0 0 3 0 0 0
T. Enfermeria 0 0 42 18 0 0

N-I:

T:Trascripcion.

Numero absoluto de errores en el primer estudio de prevalencia de EM; N-Il: NUmero absoluto de errores en el segundo estudio de prevalencia de EM;
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En la tabla 17 se desglosan los EM segun el tipo de prescripcion empleada (PEA
vs manual). Es destacable la disminucion de los EM asociados a hacer la prescripcién
en el apartado de observaciones (Anexo Il) de una fase a otra, medida en la que se
insistio en el programa de formacién de los médicos y que se remarcé en la

actualizacion de las Normas de |la PEA.

Tabla 17. Errores de Medicacion con la Prescripcion Electrdnica Asistida en programa

Prescriwin®y con Prescripcion Manual

Tipo Variables N-I N-II
Apartado pautas irregulares 21 10
Linea de prescripcion 69 39
E Linea de observaciones 123 172
Apartado de observaciones 203 98
Fecha de fin 9
Hoja de prescripcién manual 37 1
< Historia clinica 35 17
g Hoja de tratamiento impresa 270 228
S Hoja no oficial 0 3
Otros 11 2

Los variables de la PEA se describen en los Anexos | y II. N-I: NUmero absoluto de errores en el primer
estudio de prevalencia de EM; N-Il: Nimero absoluto de errores en el segundo estudio de prevalencia
de EM; Linea de observaciones: Espacio dedicado bajo cada linea de prescripcidon para hacer
observaciones acerca de dicha prescripcion.

Las consecuencias que tuvieron un EP y un EV en la dispensacion se recogen en
la tabla 18. Estas consecuencias fueron resultado de los fallos en los anteriores pasos
(validacién y prescripcion) y no fueron contabilizados en el registro de ED, pues fueron
medicamentos dispensados por los auxiliares de manera correcta segin lo que
figuraba en la prescripcidon validada por un farmacéutico. En los resultados se observa
gue un alto niumero de EP pasan el filtro de la validacién, consecuencia en su mayoria

de la prescripcién en lugares inadecuados que los farmacéuticos no validan.
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Tabla 18. Consecuencias de los EM en la cadena farmacoterapéutica

Tipo de error EP EV
Consecuencia |Validacion [ Dispensacion | Dispensacion
N (1) 515 263 66
N (1) 461 263 83

N-I: Numero absoluto de consecuencias en el primer estudio de prevalencia de EM; N-Il: Nimero
absoluto de consecuencias en el segundo estudio de prevalencia de EM; EP: Error de la Prescripcion; EV:
Error de Validacion.

5.4.2. Distribucidon por etapas de los EM

La tabla 18 incluye la prevalencia de errores en cada etapa y en ambos estudios

(antes y después de implementar las medidas de mejora). Se observa una disminucidn

estadisticamente significativa de errores en los procesos de prescripcion, validacion y

dispensacion.

Tabla 18. Prevalencias de error por proceso de la cadena terapéutica

EM-I EM-II
Proceso RRR
N TOTALES % N TOTALES %

Prescripcion 618 8.703 7,1 | 568 10.248 5,57 | 21,95% (12,11%; 31,78%)
Validacion 216 8.383 2,58 | 205 9.866 2,08 19,36% (2,25%; 36,46%)
Dispensacion 101 12.177 0,83 | 66 12.936 0,51 | 38,49% (14,07%; 62,91%)
T. Farmacéutica 3 25 12 0 11 0 NC
T. Enfermeria 42 596 7,05 18 332 5,42 | 23,06% (-22,16%; 68,29%)

NC: No calculable; T: Trascripcidn; RRR: Reduccion de Riesgo Relativo; EM-I: Resultados en el
primer estudio de prevalencia de EM; EM-II: Resultados en el segundo estudio de prevalencia
de EM. En negrita se muestran los resultados estadisticamente significativos.

5.4.2.1. Errores de Prescripcion (EP)

La prevalencia de EP disminuyé de manera estadisticamente significativa de

7,10% a 5,54% tras la implantacion de las medidas de mejora. Dicha disminucién fue
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destacable en las unidades quirdrgicas (Tabla 19). Dentro de cada periodo de recogida
de datos, la prevalencia de EP fue mayor en las unidades quirdrgicas que en las
médicas. En cuanto al andlisis por servicios clinicos, hubo una disminucién en la
prevalencia de EP en un 66% de ellas, mientras que en el resto los EP aumentaron
(Tabla 10). Destaca el aumento de EP en la Unidad de Enfermedades Infecciosas de
4,94% a 5,74% a pesar de haberse eliminado la trascripcion de enfermeria e instaurado

la impresién de la orden médica (Tabla 10).

Tabla 19. Comparacion de los errores de prescripcion en Unidades Médicas y

Quirurgicas

Prevalencia (I) | Prevalencia (Il) RRR
EP 7,1 5,54 21,95% (12,11%; 31,78%)
EP Médicas 6,6 5,8 12,10% (-1,251%; 25,71%)
EP Quirurgicas 7,89 5,19 34,22% (20,09%; 48,35%)

I: Primer estudio de prevalencia de EM; II: Segundo estudio de prevalencia de EM; RRR: Reduccidn de
Riesgo Relativo; En negrita los resultados estadisticamente significativos.

Los tipos de EP registrados en el primer y segundo estudio de prevalencia de
EM se muestran en la tabla 20. Destacé una disminucidn estadisticamente significativa

en el tipo omision y/o falta de prescripcion de un medicamento (24,36%).
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Tabla 20. Tipos de errores de prescripcion

N (%)
Tipo de EP Prevalencia | Prevalencia RRR
(1 (m
Omision/Falta de prescripcion 366 (59,22) | 326 (57,39) | 24,36% (11,48%; 37,23%)
Dosis erronea 90 (14,56) |102(17,96) | 3,75% (-23,96%; 31,46%)
Frec. de administracion erronea 63 (10,19) | 67 (11,79) 9,68% (-23,03%; 42,40%)
Forma farmacéutica errénea 38 (6,15) 32 (5,63) 28,49% (-11,75%; 68,72%)
Duplicidad Terapéutica 14 (2,27) 10(1,76) | 39,34% (-25,09%; 103,77%)
Otros 14 (2,27) 0 (0,00) 100% (47,66%; 152,34%)
Duracion del tratamiento mayor 13 (2,10) 13 (2,29) 15,08% (-56,19%; 86,34%)
Medicamento erréneo 10 (1,62) 12 (2,11) -1,91% (-86,51%; 82,70%)
Via de administracion errénea 6 (0,97) 6 (1,06) 15,08% (-89,87%; 120,02%)
Técnica administracion errdnea 2(0,32) 0 (0,00) 100% (-38,58%; 238,58%)
Velocidad errdnea 1(0,16) 0 (0,00) 100% (-95,99%; 295,99%)
Medicamento innecesario 1(0,16) 0 (0,00) 100% (-95,99%; 295,99%)

Frec.: frecuencia; I: Primer estudio de prevalencia de EM; II: Segundo estudio de prevalencia de EM;

RRR: Reduccién de Riesgo Relativo; En negrita los resultados estadisticamente significativos.

Las causas de los EP se recogen en la tabla 21. Como podemos observar, las

causas que motivaron los EP disminuyeron en general, y de manera estadisticamente

significativa los relativos a la falta de seguimiento de los PNT. Asimismo es destacable

el aumento estadisticamente significativo de los errores en el manejo del ordenador.
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Tabla 21. Causas de los errores de prescripcion

N (%)
Causa del EP Prevalencia | Prevalencia RRR
(n (n

Falta de seguimiento de PNT 475 (76,86) | 386 (67,96) 30,99% (19,94%; 42,04%)
Falta de conocimientos del medicamento 47 (7,61) 52 (9,15) 6,04% (-32,19%; 44,28%)
Lapsus/despiste 44 (7,11) | 64 (11,26) -23,53% (-65,60%; 18,65%)
Seleccion incorrecta de una especialidad 33 (5,34) 33 (5,81) 15,08% (-29,61%; 59,76%)
Errores en el manejo del ordenador 8(1,29) 28 (4,93) | -197,23% (-327,18%; -67,29%)
Falta de conocimientos sobre el paciente 7(1,32) 4 (0,70) 51,47% (-36,53%; 139,47%)
Problemas de comunicacion/interpretacion 2(0,32) 1(0,18) 57,54% (-104,11%; 219,18%)
Errores informaticos 1(0,16) 0 (0,00) 100% (-95,99%; 295,99%)
Estrés, sobrecarga de trabajo 1(0,16) 0 (0,00) 100% (-95,99%; 295,99%)

PNT: Protocolos Normalizados de Trabajo; I: Primer estudio de prevalencia de EM; Il: Segundo estudio
de prevalencia de EM; RRR: Reduccidn de Riesgo Relativo; En negrita los resultados estadisticamente
significativos

5.4.2.2. Errores de Validacion (EV)

La disminucion en los EV fue estadisticamente significativa entre la primera y la
segunda recogida de datos (del 2,58% al 2,08%). Esta disminucion fue mas acusada en

las unidades quirudrgicas, cuya disminucién fue del 34,87% (Tabla 22).

Tabla 22. Comparacion de los errores de validacion en Unidades Médicas y

Quirurgicas

Prevalencia Prevalencia
(1 () RRR
EV 2,58 2,08 19,36% (2,25%; 36,46%)
EV Médicas 2,44 2,29 6,13% (-17,50%; 29,77%)
EV Quirurgicas 2,75 1,79 34,87% (9,95%; 59,80%)

I: Primer estudio de prevalencia de EM; II: Segundo estudio de prevalencia de EM; RRR: Reduccidon de

Riesgo Relativo; En negrita los resultados estadisticamente significativos.
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La distribucion en los tipos de EV se muestra en la tabla 23. Podemos observar

una disminucion estadisticamente significativa en un 51,56% en los EV de tipo omision

y/o falta de prescripcion de un medicamento. Este error hace referencia a la validacién

de una prescripciéon cuyo medicamento no estd prescrito en la linea de prescripcion de

Prescriwin®, sino en otro lugar sin ayudas a la prescripcién (observaciones, mensajes,

etc).

Tabla 23. Tipos de errores de validacion

N (%)
Tipo de EV Prevalencia | Prevalencia RRR
(1 (n
Omision/Falta de prescripcion 107 (49,53) | 61 (29,76) 51,56% (29,17%; 73,95%)
Dosis errénea 37(17,12) | 60(29,27) | -37,39% (-85,14%; 9,56%)
Frec. de administracion errénea | 30(13,89) | 43(20,98) -21,73% (-72,73%; 29,16%)
Forma farmacéutica erronea 16 (7,41) 19 (9,27) -0,90% (-67,62%; 65,81%)
Duracién del tratamiento mayor 11 (5,09) 10 (4,88) 22,76% (-53,25%; 98,77%)
Otros 6 (2,78) 2(0,98) | 71,68% (-17,42%; 160,78%)
Duplicidad Terapéutica 5(2,31) 5(2,44) 15,03% (-99,96%; 130,02)
Medicamento erréneo 4 (1,85) 0 (0,00) 100% (2,02%; 197,98%)
No aplicable 0 (0,00) 1(0,49) -
Via de administracién errénea 0 (0,00) 4 (1,95) -

Frec.: frecuencia; I: Primer estudio de prevalencia de EM; II: Segundo estudio de prevalencia de EM;

RRR: Reduccion de Riesgo Relativo. En negrita los resultados estadisticamente significativos

Las causas de los EV se muestran en la tabla 24. Destacaron la disminucion de la

causa de falta de seguimiento de PNT (66,96%) y estrés y sobrecarga de trabajo

(25,65%).
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Tabla 24. Causas de los errores de validacion

N (%)
Causa del EV Prevalencia | Prevalencia RRR
(N (m

Estrés, sobrecarga de trabajo 184 (85,19) | 161 (78,53) 25,65% (7,38%; 43,93%)
Falta de seguimiento de PNT 18 (8,33) 7 (3,41) 66,96% (14,74; 119,19%)
Falta de conocimientos sobre el med. 6(2,78) 17 (8,29) -140,74% (-280,29%; 1,20%)
Lapsus/despiste 6 (2,78) 16 (7,80) | -126,58% (-236,35%; 10,18%)
Errores informaticos 1(0,01) 0 (0,00) 100% (-95,99%; 295,99%)
Errores en el manejo del ordenador 1(0,01) 1(0,49) 15,03% (-242,15%; 272,22%)
Falta de conocimientos sobre el paciente 0 (0,00) 2 (0,98) -

Seleccién incorrecta de una especialidad 0 (0,00) 1(0,49) -

PNT: Protocolo Normalizado de Trabajo; med: medicamento; I: Primer estudio de prevalencia de EM; Il

Segundo estudio de prevalencia de EM; RRR: Reduccion de Riesgo Relativo; En negrita los resultados

estadisticamente significativos.

5.4.2.3. Errores de Dispensacion (ED)

Los ED disminuyeron de forma estadisticamente significativa tras las medidas

de mejora (0,83% vs 0,51%). Los carros de llenado directo tuvieron un 40,45% menos

de ED tras la intervenciéon y el turno de tarde disminuyd sus errores en un 51,57%,

siendo ambos resultados estadisticamente significativos (Tabla 25).
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Tabla 25. Distribucion de los errores de dispensacion segun tipo de llenado y turno
de trabajo

Caracteristicas

N (%)

Prevalencia ()

Prevalencia (ll)

RRR

) Directo 69 (0,75) 44 (0,45) 40,45% (11,11%; 67,79%)
Tipo de llenado —
Modificac. 34 (1,13) 22 (0,70) 37,57% (-4,77%; 79,92%)
Turno Mafiana 55 (0,69) 42 (0,49) 29,05% (-4,89%; 62,99%)
u
Tarde 48 (1,16) 24 (0,56) 51,57% (17,62%; 85,80%)

Modif.: Con modificaciones posteriores; |I: Primer estudio de prevalencia de EM; II: Segundo estudio de
prevalencia de EM; RRR: Reduccion de Riesgo Relativo; En negrita los resultados estadisticamente

significativos.

Tres carros que en la primera recogida de EM eran del tipo llenado con

modificaciones posteriores (endocrino-reumatologia, cardiologia y cirugia cardiaca)

fueron reconvertidos a llenados directos tras las medidas implantadas. Los dos

primeros registraron una disminucién en los ED, mientras que en el ultimo la

prevalencia de errores no varid. La baja prevalencia de los errores en este proceso no

nos permitié establecer un andlisis estadistico potente para asegurar que la

disminucion de los ED fuese estadisticamente significativa en endocrino-reumatologia

y cardiologia (Tabla 10).

Comparando los tipos de ED recogidos en la tabla 26 se aprecia que

disminuyeron de forma estadisticamente significativa los de medicamento deteriorado

(83,39%) y dosis extra (55,88%).
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Tabla 26. Tipos de errores de dispensacion

N (%)
Tipo de ED Prevalencia |Prevalencia RRR
(1 (m
Dosis extra 32 (31,68) | 15(22,72) 55,88% (14,70%; 97,05%)
Omisién de la dispensacién 29 (28,71) | 18(27,27) 41,57% (-3,69%; 86,84%)
Paciente equivocado 17 (16,83) | 18 (27,27) 0,33% (-65,80%; 66,46%)
Medicamento deteriorado 17 (16,83) 3 (4,55) 83,39% (32,30%; 134,48%)
D. de medicamento distinto al prescrito 3(2,97) 0 (0,00) 100% (-13,15%; 213,15%)
Medicamento erréneo 1(0,99) 2 (3,03) -88,27% (-414,58%; 238,05%)
Dosis mayor 1(0,99) 0 (0,00) 100% (95,99%; 295,99%)
Error de preparacidn/almacenamiento 1(0,99) 0 (0,00) 100% (95,99%; 295,99%)
Forma farmacéutica errénea 0 (0,00) 10 (15,15) -

D: Dispensacidn; I: Primer estudio de prevalencia de EM; II: Segundo estudio de prevalencia de EM;
RRR: Reduccion de Riesgo; En negrita los resultados estadisticamente significativos.

En la tabla 27 se recogen las causas de los ED no habiéndose encontrado

ninguna causa concreta que disminuyese de manera estadisticamente significativa tras

la implantacion de las medidas de mejora.

Tabla 27. Causas de errores de dispensacion

N (%)
Causa del ED Prevalencia | Prevalencia RRR
(1 (n
Lapsus/despiste 73(72,28) | 57 (86,36) | 26,50% (-3,26%; 56,26%)
Otros 13(12,87) | 5(7,58) | 63,80% (-0,88%; 126,71%)
Falta de seguimiento de practicas/PNT 11 (10,89) 4 (6,06) 65,77% (-2,16; 133,70%)
Problemas en el etiquetado/envasado 1(0,99) 0 (0,00) 100% (-95,99%; 295,99%)
Apariencia similar a otros productos 1(0,99) 0 (0,00) 100% (-95,99%; 295,99%)
Errores reenvasado en dosis unitarias 1(0,99) 0 (0,00) 100% (-95,99%; 295,99%)
Error al preparar el medicamento 1(0,99) 0 (0,00) 100% (-95,99%; 295,99%)

PNT: Protocolos Normalizados de Trabajo; I: Primer estudio de prevalencia de EM; II: Segundo estudio

de prevalencia de EM; RRR: Reduccidén de Riesgo; En negrita los resultados estadisticamente

significativos.
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5.4.2.4. Errores en la trascripcidn del farmacéutico y de enfermeria

Ambos errores disminuyeron de una fase a otra, sin embargo estos resultados
no fueron estadisticamente significativos debido al bajo nimero de trascripciones
realizadas (Tabla 9). En la primera recogida de datos se registraron tres errores de
trascripcion de farmacéuticos y ninguno en la segunda recogida. También
disminuyeron los errores de trascripcién de enfermeria (7,05% vs 5,42%) asi como el
numero de trascripciones realizadas, principalmente por eliminar la trascripcién de

enfermeria en la UH de Enfermedades Infecciosas.

5.4.3. Farmacos implicados en los EM

Los grupos terapéuticos implicados en los EM se recogen en la tabla 28. Los EM

fueron mas prevalentes para los grupos N (Sistema nervioso central), C (aparato

cardiovascular) y A (aparato digestivo y metabdlico).

Tabla 28. Distribucion de los EM segun grupo terapéutico

Grupo ATC | N-I1 (%) N-11 (%)
277 (28,3%) | 260 (30,3%)
194 (19,8%) | 123 (14,4%)
175 (17,9%) | 152 (17,7%)
80 (8,2%) | 120 (14,0%)
50 (5,1%) | 57 (6,7%)
37(3,8%) | 24(2,8%)
37(3,8%) | 47(5,5%)
32 (3,3%) 6 (0,7%)

OB [T |(—=|®|>|O

A: Aparato Digestivo y Metabdlico. B: Sangre y érganos hematopoyéticos. C: Aparato Cardiovascular. H:

Preparados hormonales sintéticos (excluidas hormonas sexuales). J: Terapia antiinfecciosa sistémica. N:

Sistema Nervioso Central. R: Sistema Respiratdrio; (1): En la primera recogida de datos (Fase 2); (ll): En la
segunda recogida de datos (Fase 4)
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La distribucion de EM por principio activo se muestra en la figura 9. Es
destacable por un lado la disminucion de EM para paracetamol e insulina,
medicamentos que se prescribian normalmente en el apartado de observaciones, y por
tanto constituian un error de omision, y por otro para dihidrogenofosfato de sodio y
nitroglicerina, para los cuales se afadieron ayudas concretas en el momento de la

prescripcién. El aumento de EM de la enoxaparina no fue significativo.
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Figura 9. Distribucion de los principios activos con mas errores de medicacién

Los MEDNG (Medicamentos no incluidos en la Guia Farmacoterapéutica del
Hospital) implicados en los EM se muestran en la tabla 29. No se registraron EM con

férmulas magistrales ni con medicamentos de ensayo clinico.
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Tabla 29. EM con los Medicamentos no incluidos en la Guia Farmacoterapéutica del

Hospital

MEDNG | Prescripcion |Validacion |Dispensacidon |T.Farmacéutica |T. Enfermeria | Total
N-I 47 13 3 0 0 63
N-11 29 15 2 0 1 47

MEDNG: Medicamentos no incluidos en la Guia del Hospital; N-I: Errores en el primer estudio de

prevalencia de EM; N-II: Errores en el segundo estudio de prevalencia de EM; T: Trascripcion.
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6. Discusion

La hipdtesis planteada al inicio de este trabajo de Tesis Doctoral fue que la
realizacion de un AMFE apoyado por un estudio de intervencién nos permitiria
identificar las medidas de mejora necesarias para la reduccién de EM en el proceso de
prescripcion, validacion y dispensaciéon de medicamentos en pacientes hospitalizados,

de la misma manera que la aplicacidn de las mismas lograria reducirlos.

En el estudio planteado se han identificado un total de catorce medidas de
mejora para reducir los EM en el citado proceso. Nueve de éstas pudieron ser
aplicadas, e implicaron una disminucién de los errores en un 21,95% en el proceso de
prescripcién, un 19,36% en validacion, y un 38,49% en dispensacion, por lo que

podemos afirmar que la metodologia AMFE logré el propdsito planteado.

6.1. Aplicacion de la metodologia AMFE como método en la reduccidn de

EM.

La metodologia AMFE se utiliza ampliamente desde hace décadas en multiples
sectores industriales, sin embargo, su uso en el ambito sanitario es mas reciente. Asi,
diversas organizaciones como el ISMP*, el NCCMERP® o el Pathways for Medication
Safety (PMS)'®, pero en especial la JC**, recomiendan realizar un AMFE para mejorar
la seguridad en los procesos sanitarios. En este sentido, su uso se ha extendido en
EEUU en el 4mbito de la nutricion pediatrica'®, la quimioterapia’®, la administracién
de medicamentos intravenosos en pacientes hospitalizad051°4, las bombas de
administracion inteligentes105 o las bombas de administracién de analgésicos

. 1 . . ., .
controladas por el paciente’®’. Sin embargo, la publicacién de trabajos que emplean la

111
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metodologia AMFE y que hacen referencia exclusivamente a los errores médicos'*® o

EM107197.199.200 - htinGa siendo escasa.

Creemos que el disefio y desarrollo de un AMFE en nuestro medio, donde se
han implantado recientemente nuevas tecnologias con el fin de reducir los EM,
constituye la herramienta idénea por varias razones. En primer lugar, es una técnica
proactiva que permite detectar los fallos, problemas y debilidades antes de que éstos
aparezcan. Este hecho es fundamental en el caso de los EM por su potencialidad de
causar dafio. En segundo lugar, es una herramienta que contempla en su metodologia
la reingenieria de los procesos, y por tanto considera las limitaciones y capacidades de
las personas, incluyendo sus relaciones entre siy con el sistema®®. Si se quieren evitar
los errores, los factores humanos inherentes a ellos deben ser tenidos en cuenta®®. En
tercer lugar, permite analizar de forma sistematica la globalidad de un proceso, e
identificar los subprocesos que lo forman mediante la elaboracién de diagramas de
flujo. Y es que la cultura de seguridad debe contemplarse desde la perspectiva del
andlisis del sistema, y no desde el aspecto individual®®®. Este aspecto es de vital
importancia en nuestro estudio, pues analizamos el proceso de prescripcién, validaciéon
y dispensacién de medicamentos que es de una gran complejidad, y en el que
intervienen numerosos profesionales sanitarios (médicos, farmacéuticos, enfermeros,
auxiliares, celadores, etc.). Finalmente, es un método consultivo en el que un grupo
multidisciplinar de profesionales expertos analiza los modos de fallo y sus causas. El
trabajo conjunto de farmacéuticos, médicos y personal de enfermeria resulta muy
adecuado para analizar el sistema de utilizacién de los medicamentos®®*. Asimismo, el
analisis de “tormenta de ideas” permite poner en comun las mismas y discutir acerca
de las discrepancias que puedan surgir. Por otra parte, el cdlculo del Hazard Score
permite priorizar, identificando unas medidas correctoras consensuadas para reducir

los modos de fallo identificados.
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No obstante, la propia metodologia AMFE incluye dos grandes inconvenientes.
El primero es la falta de adecuacion a la realidad debida a la sistematica de trabajo
tedrica que emplea en la que no se miden los modos potenciales de fallo

205,206

hallados . Este inconveniente ya habia sido apuntado por los autores del HFMEA

(AMFE adaptado al medio sanitario), aunque éstos no sugirieron medidas concretas

100

para solucionarlo™". En este sentido Van Leeuwen et al. (2009), recomiendan que el

AMFE se acompane de un método que aporte un escenario real a los resultados
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obtenidos™ . Algunos autores en sus trabajos han subsanado esta limitacién midiendo

los Hazard Scores de los distintos modos potenciales de fallo antes y después de la

implantacion de las medidas de mejoraml'm’209

, pero nosotros creemos que esto no es
suficiente, pues aportan un dato tedrico de riesgo, y no su medicion real. El segundo
inconveniente es la subjetividad implicita en la metodologia, puesto que el grupo
multidisciplinar puede interpretar los datos erréneamente (por ejemplo, realizando
una identificacion de las posibles causas demasiado superficial, o calculando un Hazard
Score con indices de incidencia y severidad no suficientemente contrastados, que
lleven a priorizar unas medidas correctoras no prioritarias). Este extremo es indicado
por Ashley y Armitage (2010), cuando comparan los resultados obtenidos de la
aplicaciéon de un AMFE sobre el mismo proceso por dos grupos multidisciplinares

distintos?°

. Ambos grupos describieron mediante diagramas de flujo los subprocesos
de manera semejante, pero solamente el 17% de los modos potenciales de fallo
identificados son comunes entre ambos grupos, concluyendo que el método es
adecuado para “mapear” los procesos, pero no para identificar los modos potenciales
de fallo, y por tanto las acciones correctoras, pues depende de la subjetividad

individual de los integrantes de cada grupo.

En nuestro caso, aunque la seguridad en la implantacion de una nueva

107,141,142 . , .
07.14L1%2 " 4sta no se habia realizado

tecnologia ya habia sido anteriormente analizada
de forma proactiva y consensuada, ni desde un punto de vista global en el sistema de

distribucién de medicamentos por dosis unitaria, ni tampoco trascurrido un tiempo
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tras la implantacién de las mismas. En este sentido, los sistemas de andlisis de riesgo
proactivos tipo AMFE se convierten en una herramienta muy adecuada. Con el fin de
evitar los inconvenientes descritos, decidimos apoyar nuestro trabajo con un estudio
de intervencién de tipo experimental no controlado de corte transversal de tipo antes-
después de prevalencia de EM, adaptado a nuestro centro tal y como se indica en el
Apartado 6.3. Con el estudio pre-implementacién (Fase 2) medimos las prevalencias de
los EM, que junto con los modos potenciales de fallo identificados en el AMFE
originaron medidas de mejora. Adicionalmente, con el estudio post-implementacion
(Fase 4) medimos de manera sistematica, objetiva y real, la prevalencia de los EM tras

las medidas de mejora, pudiendo establecer el impacto de las mismas.

6.2. Medidas de mejora implantadas y su impacto

Los resultados del AMFE y del estudio de prevalencia de EM nos permitieron
encontrar catorce medidas de mejora que afectan a la prescripcién, validacién y
dispensacién. Nueve de ellas fueron implantadas de manera simultdnea y de forma
global en todo el centro, por lo que no podemos precisar el peso especifico de cada
una de ellas en la reduccién de errores, sino del conjunto de las mismas. Ademas, se
aplicaron dos medidas con el fin de eliminar la trascripcién, y por tanto los errores

inherentes a este proceso.

No hemos encontrado ningun estudio, que con la metodologia aqui descrita,
realice un analisis de las medidas de mejora adoptadas, aunque algunos autores si
evaltan el impacto de la implantacién de algunas de ellas. Para facilitar la discusién de
nuestros resultados los desarrollaremos a continuacién segun el proceso al que

afectan.
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6.2.1. Prescripcion

Las medidas de mejora aplicadas permitieron reducir los EP en un 21,95% de
forma estadisticamente significativa (7,10% vs 5,54%), siendo las unidades quirurgicas
las que mas contribuyeron a esta disminucion global. El error de omision (24,36%) y la
de falta de seguimiento de los protocolos normalizados de trabajo (PNT) (30,99%)
fueron el tipo y la causa de error que registraron una mayor disminucion

respectivamente.

Numerosos trabajos y revisiones sistematicas, algunos realizados en

140,211

Espana , describen cdmo disminuyen los EP tras la implantacién de Ia

PEAO137138139 "Eny huestro hospital esta tecnologia ya estaba implantada en el 100%
de las camas cuando empezamos el estudio, y su eficacia en la reduccidon de EP habia

sido evaluada en dos estudios****

. Por tanto, los riesgos asociados a su implantacién
ya habian sido identificados, pero no los derivados de su uso cotidiano y su integracion

con el resto de sistemas.

Como primera medida de mejora se decidié potenciar la formacién de los
médicos prescriptores, asi como el uso de la PEA en todo momento. Diversos autores
demuestran que la formacién en la prescripcién de determinados medicamentos

disminuye los gp2t2213

. Shaughnessy et al. comprueban que las 6rdenes médicas con
errores disminuyen de un 21% a un 17% tras la formacién del equipo médico™*,
aunque otro estudio con metodologia semejante refleja disminuciones incluso
mayores (del 14,4% al 6%)215. No obstante, en un estudio con caracteristicas similares,
Howell y Jones no encuentran diferencias estadisticamente significativas en este

aspecto”®.

Distintos autores indican que los EP son mas prevalentes en los hospitales

universitarios, atribuyéndose a la alta carga de trabajo de los médicos en formacién y
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su menor experiencia’*?!/*18

. En el HURYC los residentes de primer afio reciben
formacién obligatoria en el uso del sistema de PEA que es impartida por los
farmacéuticos. Durante el estudio esta formacién fue fortalecida por la del resto de

residentes y especialistas segun la medida de mejora descrita.

En nuestro estudio es importante destacar que, a pesar de haberse hecho una
formacién especifica en el manejo del software de prescripcién electrénica a los
médicos, los errores con causa de errores debido al mal manejo del programa
aumentaron de forma estadisticamente significativa. Este hecho pudo deberse a que
durante la segunda recogida de EM fuimos mas estrictos en la clasificaciéon de los EP
con dicha causa, ya que sabiamos que la formacidn habia sido realizada, y por tanto el

error tenia esta causa principal.

La segunda medida implantada fue la actualizacidn de las normas de la PEA
para reducir los EM de omision y con causa de falta de seguimiento de los PNT cuya
prevalencia en el primer estudio de prevalencia de EM era muy elevada, con un
59,22% y un 76,86% respectivamente. Tras la aprobacion por la Comisiéon de Farmacia
y Terapéutica de dichas normas, éstas fueron difundidas a través de los Jefes de
Servicio a todos los facultativos, estando ademas disponibles en la intranet del centro.
Protocolizar las normas de trabajo en la PEA es una recomendacién que hacen
numerosas organizaciones internacionales para disminuir los EM (IOM*, NCCMERP*,
ASHP?!, [HI?2, ISMP*, NQF*°, JC* y USP**), hecho que ha sido constatado por algunos

219,22
autores % 0.

Otra medida de mejora fue la relativa a la optimizacion de la base de datos del
programa informatico de PEA, de tal forma que incorporase ayudas en la prescripcién
de determinados medicamentos en los que se habia observado un alto nimero de EM.
Asi, el error relativo a la falta de conocimientos del medicamento, se redujo en un

15,08%, aunque esta disminucion no fue estadisticamente significativa. Son numerosos
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los estudios que muestran cdmo las ayudas a la prescripcidn permiten realmente la

reduccion de Ep13%133134

Para Nichols et al. la falta de conocimiento sobre el
medicamento en el momento de la prescripcion es la segunda causa de EP e indican
que para los médicos, el programa informdtico de prescripcion no les aportaba la
informacién necesaria sobre los medicamentos con los que no estaban

221

familiarizados“*". En este sentido, un metanalisis destaca que la disminucion en los EP

es mayor con los programas de PEA desarrollados en el propio centro frente a los

comerciales*®

. En el programa Hospiwin® en concreto, se realizan actualizaciones de
forma continua con el fin de adaptarse a nuestro medio y forma de trabajo,
asemejandose a un software de desarrollo propio. Hospiwin® tiene alertas a la
prescripcién en tiempo real relativas a dosis maximas, interacciones, duplicidades y
alergias. Durante el desarrollo del estudio se decidié no incluir nuevas alertas, ni
modificar las existentes, a fin de evitar el riesgo de sobrecarga de alertas que algunos

autores relacionan con el mayor nimero de EP*%%%,

Se implantd la conexidn automatica del programa de PEA con el censo de
pacientes ingresados, que anteriormente se hacia de forma manual. Probablemente
ello contribuyd a que las drdenes médicas escritas manualmente se redujesen de 37 a
1, pues los médicos disponian de los datos de filiacién de los pacientes en todo
momento y podian hacer la PEA. En la bibliografia no hemos encontrado ningin
trabajo que evalle esta medida en la reduccion de EM, aunque algunos autores
insisten en la necesidad de integracidon de los sistemas de informacién del hospital

. 22
para aumentar la seguridad®®.

La incorporacion de farmacéuticos en equipos multidisciplinares en el pase de
visita a pacientes ingresados no pudo ser implementada debido a la escasez de
recursos econdémicos para la contratacion de nuevos farmacéuticos. Diversos autores
comprueban que esta medida reduce los acontecimientos adversos a medicamentos

226

entre un 66% y un 80%°%*?* y disminuye el gasto hasta en un 40%°%°. Ademds,
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disminuye de forma global los EM““’, en particular en las unidades de cuidados

228

intensivos??* y de hospitalizacidén pedidtricas®*". Un metanalisis realizado por Kaboli et

al. confirma estos resultados®?

. Los numerosos estudios publicados a este respecto
han impulsado que el IOM clasifique esta medida como una de las que mas evidencia
cientifica tiene en la reduccion de EM™. Las autoridades canadienses por su parte han
establecido que la proporcion de farmacéuticos integrados en equipos
multidisciplinares que participan en el cuidado directo del paciente a través de la visita
médica sea uno de sus veinte indicadores de seguridad en el dmbito sanitario®. En
Espana, una de las estrategias propuestas por la SEFH en el proyecto 2020, es la
integracion para ese afio del farmacéutico en las UH en el 80% de los hospitales, y su

participacion en la decision de la prescripcion en al menos, el 25% de los pacientes

hospitalizados®?.

Los resultados de nuestro estudio revelan que mas de un 50% de los EP se
detectaron en la UH, por lo que la colaboracién directa de médicos y farmacéuticos, y
la integracion de estos ultimos en los equipos asistenciales podrian ayudar a la
deteccion de EM, y por tanto a la disminucion de los mismos. En nuestro centro una de
las farmacéuticas forma parte de un grupo multidisciplinar en el equipo de geriatria y
realiza labores de conciliacion y de farmacovigilancia entre otras. Los resultados de su
trabajo han sido recientemente publicados y muestran que un 74,2% de los pacientes
incluidos en el estudio presentaron al menos una prescripcion potencialmente

inapropiadam.

6.2.2. Validacion

Las medidas de mejora aplicadas redujeron los EV en un 19,36% (2,58% vs

2,08%). La mayor reduccién se produjo en la omision (51,56%), y en la falta de
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seguimiento de los PNT (66,96%) y estrés y sobrecarga de trabajo (25,65%) como

causas del error.

La validacion farmacéutica fue considerada también un punto critico del
circuito, y aunque constituye por si misma una barrera de seguridad para reducir los
EM*723 sy mejora permite reducir aun mas su prevalencia. Leape et al., encuentran
un 99% de aceptacion en las recomendaciones realizadas por los farmacéuticos
cuando éstos estan integrados en el equipo médico, lo que se tradujo en una
disminucién del 66% en las acontecimientos adversos por medicamentos®**. Lustig
evidencia un alto grado de aceptacién en dichas recomendaciones (87,5%) mediante la

intervencidn con llamada telefénica®®?

. No obstante, en un estudio que empleaba la
comunicacidon online con los prescriptores, solo se modificaron el 22% de los
tratamientos en los que el farmacéutico proponia cambio, siendo las causas indicadas
por los médicos para no seguir las recomendaciones, la dificultad para encontrar los
comentarios realizados por los farmacéuticos en la PEA, asi como el dificil manejo del

233 En nuestro caso la comunicacién con los médicos se realiza de forma

software
online, pero el seguimiento de las recomendaciones no ha sido analizado, ni su
impacto en la reduccién de los EM y acontecimientos adversos a medicamentos, por lo

gue debera ser objeto de estudio.

Redistribuir la carga de trabajo entre los farmacéuticos y asignar la validacion
de los tratamientos de UH concretas a cada farmacéutico fue una de las medidas
destinadas a disminuir el estrés y la sobrecarga de trabajo, cuya disminucién del
25,65% (88,19% vs 78,53%) fue estadisticamente significativa. Ademas esto permitio
gue cada farmacéutico adjunto tuviese mas tiempo para la formacion de los
residentes. Algunos autores han publicado EM con un desenlace fatal provocados por

, . . .z 234,2
farmacéuticos sin una formacién adecuada®*?*

. En este sentido, la dispensacién de
una dosis treinta veces superior de bicarbonato sédico inyectable por un farmacéutico

. . . P . 2
recién licenciado resultd en la muerte del paciente®®*. Por otro lado, la falta de
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farmacéuticos debidamente cualificados fue sefialada como la causa de un error que
resultdé en la muerte de un neonato de seis dias, al no validarse correctamente y
dispensarse una dosis diez veces superior de cloruro potasico intravenoso®®. La Joint
Commission, en un esfuerzo por minimizar los riesgos asociados a los EM, requiere

7236 13 formacién de

desde 2008 que “todas las érdenes médicas sean revisadas
farmacéuticos durante el periodo de residencia debe conducir a conseguir
farmacéuticos clinicos expertos en seguridad que sean capaces de aplicar sus

conocimientos para reducir los EM*’.

La Guia de formaciéon de especialistas en
Farmacia Hospitalaria de Espafa, establece un afio de rotacion en dreas de

hospitalizacién y consultas externas para alcanzar este objetivom.

Otra medida adoptada fue establecer unas normas para la validacion de la PEA
para que se redujesen los errores relativos a la omision (que representaban un 49,53%
de los EV en la primera recogida), y aquellos debidos a la falta de sequimiento de los
PNT (8,33%). La disminucion fue mayor en las unidades quirdrgicas (creemos que dado
que alli eran mas prevalentes, y por tanto habia mayor margen para su disminucidn).
No hemos encontrado ningun trabajo que evalle el impacto de esta medida, sin
embargo la falta de protocolizacién y consenso, fue considerado como una de las

puntos débiles del estudio de Estellat et al.?,

. . . ® .7
Creemos que las mejoras en la base de datos de Hospiwin para la reduccion
de EP también contribuyeron a facilitar la validacién de los tratamientos y reducir los
EV. Medidas concretas para medicamentos concretos producen una reduccién de

errores y una mejora en la seguridadm.

Adecuar el area de trabajo fue otra de las mediadas de mejora, pero precisé de
la aprobacién de la Direccion del Hospital. Debido al retraso en su ejecucidon no se
pudo determinar su impacto. Pensabamos que separar fisicamente las dareas de

dispensacién y validacion podria disminuir los errores debidos a lapsus y despistes, y
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por tanto seria una medida de mejora comun para ambos procesos. Aunque esta
medida ha sido propuesta para mejorar la seguridad en el ambito de la prescripcién239,
no hemos encontrado trabajos especificos en la validacién. Mejorar el ambiente de
trabajo en la dispensacion, preparacién y administraciéon de medicamentos es una
estrategia propuesta por varias organizaciones como medida para reducir los EM
(ASHP51, IHI”?, NQFSO), aunque en el momento actual, y segun el uUltimo informe del

IOM, su impacto en dicho propdsito es bajo™®.

Por ultimo, establecimos no superar la validacion de 100 camas por cada
farmacéutico, lo que en nuestro hospital supondria contar con al menos once
farmacéuticos. Esta medida requeria la contratacién de nuevos farmacéuticos, pero la
grave crisis econdmica impidié que fuese aprobada. Hicks et al. en una revision en la
asistencia perioperatoria concluyen que una de las medidas para reducir los EM es
incrementar el nimero de farmacéuticos y que todas las prescripciones sean validadas

240

antes de la administracion de los medicamentos®". En este mismo sentido, la JC

promueve que por norma general que “en situaciones no urgentes todas las

prescripciones y 6rdenes de tratamiento deben ser validadas por un farmacéutico”?®.

6.2.3. Dispensacion

Para la disminucién de los ED, se implantaron diferentes medidas que los
redujeron en un 38,49% de forma estadisticamente significativa (0,83% vs 0,51%),
fundamentalmente en aquellos carros de llenado directo y en el turno de tarde. Se
registrd una disminucién significativa en el de medicamento deteriorado (83,39%) y
dosis extra (55,88%). No encontramos disminuciones en las causas de error que fuesen

estadisticamente significativas.
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La primera de las medidas fue reorganizar los llenados de carro en el Servicio
de Farmacia, de tal forma que la mayoria de ellos se prepararan por llenado directo, es
decir, mediante una sola operacién que incluyese todas las modificaciones del
tratamiento del dia. El objetivo era reducir los errores relativos a dosis extra, omision
en la dispensacion y dispensacion a paciente equivocado, que se producen con
frecuencia en los carros de llenado con modificaciones posteriores, en los que, una vez
actualizada la prescripcién diaria, se procede a la eliminacién de medicamentos
suspendidos y a la inclusiéon de los nuevos tratamientos. De esta manera se
disminuyeron los ED relativos a dosis extra en un 55,88% de forma estadisticamente
significativa. Este hecho concuerda con los resultados de Abad et al., que encuentran

gue en los carros de llenado directo se cometen menos ED?.

La revision de los carros fue otra de las medidas impulsada por el grupo
multidisciplinar a fin de solventar los ED cometidos. Creemos que esta medida
contribuyd a la disminucién de los errores de dosis extra y medicamento deteriorado,
al detectarse y solventarse antes de la distribucion del carro. El andlisis de estos
errores por el equipo de trabajo nos permitié monitorizar de forma mas cercana el
proceso y evaluar la calidad de la dispensacién, medida de seguridad que ha sido

242

propuesta por el NCCMERP™. Diferentes autores indican que medidas como ésta

evitan alto numero de EDY/#?%%% A

si, Bohand et al. y Fachinetti et al. en sendos
estudios concluyen que la revisién de carros por farmacéuticos previa a la dispensacién
puede llegar a detectar hasta un 87% de los ED***** mientras que Cina et al. reducen

esta detectabilidad al 79,1%*"*

. Aungue una segunda revision del carro reduciria aun
mas los ED, requiere un tiempo que puede llegar a retrasar la hora de entrega del
mismo, y por tanto no se contempla en la préctica diaria®*®. Nosotros hemos
establecido que el personal auxiliar que llena el carro, sea distinto del que lo revisa.
Distintos autores indican que los técnicos son igual de capaces de reducir el nUmero de

ED que los farmacéuticos, siempre que hayan sido bien formados para desempeifiar

. 1
dicha tarea'’”.
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Otra medida fue impulsar la revisiéon de la medicacién dispensada en la UH, a
fin de implicar a las enfermeras de la planta en la revision de la medicacién y poder
canalizar las reclamaciones de los posibles ED. No obstante, esta medida no llegd a
implantarse debido a que no se pudo contar con un farmacéutico para la formacién de
los enfermeras de planta. En este sentido, la formacién del personal que revisa la

dispensacion es imprescindible para lograr reducir los ED*”>.

Por ultimo, la mejora del drea de dispensacidén, que ya ha sido desarrollada en
el Apartado 6.2.2, consistid en la realizacion de una obra con la intencidon de separar
fisicamente las areas de validacién farmacéutica y de dispensacidon de medicamentos,
de forma que ambas tareas se pudiesen realizar con menos distracciones y en un
ambiente menos ruidoso y mds tranquilo. Esta medida es propuesta por el

NCCMERP?**,

6.2.4. Trascripcion por el farmacéutico

Los EM producidos en el proceso de trascripcién farmacéutica no fueron
contemplados en el objetivo de esta Tesis Doctoral, pues el 100% de las camas
disponian de SDMDU asociada a la PEA. Sin embargo, en el primer estudio de
prevalencia de errores, descubrimos que el farmacéutico ocasionalmente seguia
trascribiendo érdenes médicas debido a que habia médicos que no realizaban |la PEA,
por lo que se recomendd evitar la trascripcion salvo en casos excepcionales. De esta
forma se redujo el nimero de trascripciones a menos de la mitad, y a cero los ETF en la
segunda recogida. En este sentido, el nimero de trascripciones fue tan bajo que no
nos ha permitido calcular datos con significacion estadistica. Coincidimos con
numerosos autores en las ventajas de la PEA, que permiten evitar el proceso de

. . s , . .. 135,136,137,138,1
trascripcion farmacéutica, y por tanto eliminan esta fuente de error*>>136137.138.140
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Como ya hemos comentado anteriormente, creemos que la conexidn
automatica con el censo de pacientes, la actualizaciéon de las normas de la PEA, asi
como la formacidn de los prescriptores, también influyeron en que los se realizasen

menos prescripciones manuales, y por tanto se redujesen la trascripcion.

6.2.5. Trascripcion por el personal de enfermeria

Tras la primera recogida de datos los observadores detectaron que a pesar de
de que la PEA estaba implantada en el 100% de las camas del hospital, en dos UH Ia
trascripciéon por el personal de enfermeria se hacia de manera sistematica. Como
medida de mejora se decidié eliminar la trascripcion en al menos una de ellas,
reduciéndose el nimero de trascripciones de enfermeria a casi la mitad (de 596 a 332)
y el nimero de errores en un 23%, aunque este dato debido a la baja prevalencia del
error y las pocas trascripciones realizadas, no resultd estadisticamente significativo.
Coincidimos con Ammenwerth et al. en las ventajas de la PEA que permiten reducir los
EM de un 13% a un 99%', en particular los derivados de la trascripcion de

enfermeria.

6.3. Aplicacion de un Estudio de Errores de Medicacion en la

metodologia AMFE

La necesidad de completar el AMFE con un estudio que aportase resultados
objetivos y medibles en un contexto real ya ha sido analizado en el Apartado 6.1. En
este punto, analizaremos el tipo de estudio seleccionado, las definiciones empleadas y
la clasificacion elegida para el andlisis de la prevalencia de los EM. Asimismo, también

identificaremos los farmacos mas implicados en los mismos.
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Elegimos un estudio de intervencién de tipo experimental no controlado de
corte transversal de tipo antes-después de prevalencia de EM, pues nos ofrecia la
ventaja de obtener una “imagen” objetiva del medio antes y después de aplicar las
medidas de mejora. No obstante, dichos estudios presentan el inconveniente de los
sesgos, siendo la variacion interindividual en la deteccién y clasificacion de EM el
principal de ellos. Para subsanarlo el grupo multidisciplinar realiz6 un estudio de
concordancia cuyos resultados proporcionaron validez a nuestro andlisis, ya que ésta
fue “considerable” y “casi perfecta” para los distintos errores. Creemos que éste es un
punto fuerte de nuestro estudio, pues la concordancia obtenida es mejor que la

7245

reflejada por otros autores que desarrollaron estudios similares”“*, o en la que ésta ni

siquiera fue contempladam.

En el momento actual existe una falta de consenso internacional en cuanto a
las definiciones y la estandarizacion de términos en el ambito de la salud, hecho

sefialado en el primer informe del IOM®, y recogido por otros organismos como el

247

National Health Service britanico®*®, la OMS®® o el Consejo de Europa’”’. En el dmbito

de los EM, esta problematica ha sido objeto de estudios especificos sobre el

248,249,250

tema , € impide frecuentemente comparar resultados y realizar revisiones

sistematicas*®. Nosotros hemos utilizado la definicion de EM publicada por el
NCCMERP*®’, ya que tiene implicita el concepto de potencialidad de los mismos y es la
mas empleada de forma internacional en la actualidad. Otras definiciones como la
abreviada de Ferner y Aronson, que los define como “fallos en el proceso del

. . . . o~ . 251
tratamiento que producen, o tienen el potencial de producir, dafio en el paciente”??,

22 En g

se emplea en revisiones exhaustivas que pretenden universalizar términos
definicion de EM de Otero et al. un EM es “cualquier incidente prevenible que se
produce en cualquiera de los procesos del sistema de utilizacidén de los medicamentos
(drug-use-system errors), que incluyen la seleccidn, prescripcidon, trascripcion,
dispensaciéon, administracion y seguimiento de los tratamientos, y que puede causar o

7253

no dano al paciente”>”, y es frecuentemente utilizada en Espafia.
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De manera paralela, decidimos utilizar la definicion de error de prescripcion
(EP) desarrollada por Aronson, que mantiene este concepto de potencialidad y es

empleada de manera universal'®.

La clasificacion de los EM puede ser importante para poder entenderlos®?.
Aunque hay tres tipos de clasificaciones; la contextual, la modal y la psicoldgica®?,
nosotros hemos optamos por la modal-contextual del grupo Ruiz-Jarabo®* y su
actualizacién posterior’®, basada en la del NCCMERP, y que es utilizada en hospitales,
centros asistenciales, estudios cientificos e ISMP-Espafia. Esta es una clasificacién muy
sistematizada y estructurada, que mantiene opciones abiertas, de texto libre, para
poder adaptarse a cada situacion o centro en particular. Las modificaciones realizadas
sobre la misma fueron consensuadas por el grupo multidisciplinar de trabajo a fin de
adaptarnos al medio donde se ha desarrollado el estudio (tabla 5), tal y como

1.%°, En primer lugar, decidimos considerar los EM como

recomiendan Otero et a
mutuamente excluyentes. Este posicionamiento nos facilitd el andlisis de resultados, al
considerar que cada error detectado en cada proceso estaba asociado a un solo tipoy
una sola causa. Esta modificacion también ha sido adoptada por la Comunidad de
Madrid, de forma que el analisis de las notificaciones online de EM se gestione mas

1.%°, la severidad o gravedad del EM

facilmente®®. Ademas, a diferencia de Otero et a
no fue calculada, pues no contemplamos la fase de administracidn ni una valoracién
clinica del dafio ocasionado al paciente. Asimismo, se clasificé todo tipo de EM, tanto
potencial como real, analizdndolos todos por igual, a diferencia de otros autores, que

72190245 ) 4 justificacion de esta modificacion

excluyen de la clasificacidn a los primeros
se basa la metodologia AMFE empleada, pues lleva implicito en su analisis y por tanto
se tuvieron en cuenta los errores potenciales. Finalmente, a diferencia de Otero et
al., incorporamos la tipificacién de los EM segln sus consecuencias en el resto de la

cadena farmacoterapéutica, desde la prescripcién hasta la dispensacion. Esta
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modificacion también es consecuencia de la aplicacién del AMFE, que considera de

vital importancia el andlisis de la relacién entre los diferentes procesos.

6.3.1. Errores de Medicacion (EM)

En nuestro estudio no hemos calculado la prevalencia global de EM pues no
hemos analizado todo el proceso del uso del medicamento, sino la prescripcion,
validacién y dispensacion, por lo que creimos que esta limitacion podria infravalorar su
resultado. Climent et al. desarrollan una metodologia similar a la nuestra incluyendo
ademas la fase de administracion, y observan que hasta el 58,4% del total de errores
cometidos se producia en esta fase®®, por lo que en nuestro caso, haber hecho un
calculo global de EM seguramente hubiese aportado datos muy desviados de la

realidad.

En la actualidad se estima que la prevalencia de EM es del 2 al 75%>7. Las
causas de dicha variabilidad surgen al no incluir los mismos procesos en los estudios de

258,259,260

EM, asi como las diferentes definiciones®’, escenarios y metodologias

261
empleadas®’.

Como novedad decidimos incorporar el estudio de las consecuencias de los EM
en el resto de la cadena farmacoterapéutica, y descubrimos que un elevado nimero de
errores cometidos en la prescripcion de farmacos tiene repercusién en las siguientes
etapas. Este hecho se constata en numerosos trabajos, que indican que mas del 50%

de los errores que alcanzan al paciente se originan en esta etapa129'133'22°.

6.3.2. Errores de Prescripcion (EP)

Los EP fueron los mas frecuentes y supusieron entre un 63% y 68% del total de

129,133,220
| . L

EM registrados. Otros autores los cifran entre el 50% y 60% del tota a
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proporcién de EP fue mayor que en otros estudios pues como ya hemos indicado no
incluimos la etapa de administracidn, fase en la seglin diferentes autores encontramos
entre un 26% y un 58% de los EM'?2125202283 " Gtros autores han constatado

245

proporciones menores (16%) al no contabilizar los errores potenciales (Categoria A)™™",

errores que nosotros si consideramos.

La prevalencia de EP que obtuvimos fue del 7,10% y 5,57% en la primera y
segunda recogida de datos respectivamente. Segun la bibliografia se calcula una
prevalencia de EP de 3 a 99 por cada 1.000 lineas de prescripcion en pacientes
ingresad05264'265’266'267’268'269, datos que concuerdan con nuestros resultados. En este
aspecto, las causas de la variabilidad en la prevalencia de EP son las mismas que las
descritas para los EM. En una revisidn sistematica de Lewis et al. se pone de manifiesto

el uso de diferentes definiciones de EP?"°

, € identifican que en el 42% de los estudios
incluidos en su metanalisis los autores emplean sus propias definiciones, en un 23% no
establecen qué definicién emplean, en un 18% emplean la definicién de la American
Society of Health-System Phramacists o la del NCCMERP, y en el 7% se emplea la
definicion de Dean et al.>*. Esta misma dificultad la identifican otros autores en sus

. 141,271
estudios ™ "'".

Encontramos diferencias estadisticamente significativas entre los EP recogidos
en unidades médicas y quirurgicas siendo mas prevalentes en las segundas, resultado
gue compartimos con otros autores que lo atribuyen al alto numero de transiciones
asistenciales®’, y a que en ellos se potencian las actividades quirdrgicas en detrimento
de los cuidados asistenciales y el tratamiento farmacolégic0237. En Espaiia Pasté et al.,
en un estudio multicéntrico también encuentran mayor proporcién de EM en las
unidades quirurgica5245, al contrario que Jornet et al., aunque con una muestra muy

2 . . / .
A este respecto, creemos que es necesario realizar mas estudios para

pequena
conocer si los EP son mas prevalentes en las unidades quirurgicas., asi como para

poder establecer diferencias estadisticamente significativas relativas a las UH.
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La omision fue el tipo de error mas frecuente, seguido del error en la dosis y del

error en la frecuencia. Coincidimos con diversos autores en que la omision fue el error

274,275,276 270,277,278

mas prevalente , mientras que para otros lo fue la dosis . Al igual que

Pasté et al. la frecuencia errénea fue el tercer error mas prevalente®®.

La falta de seguimiento de los PNT fue la principal causa de EP, de la misma

|279

manera que para Font et al”””. Otros autores identifican en su andlisis de causalidad el

280,281 280,281,282,283,284

estrés 218,285

, la fatiga , la sobrecarga trabajo y los lapsus y
despistes221 como las causas mas frecuentes de los EP. Esto cambia en relacién a las
causas publicadas en los afios 90, pues entonces eran mas prevalentes eran la falta de
conocimiento del medicamento en la prescripcion (causa del 29% de los EM), asi como
la falta de informacion relativa al paciente y a datos de laboratorio (18%)"'%.

Probablemente esto sea debido a la introduccion de las ayudas que presta la PEA.

Destaca que en el 46,9% vy 47,7% de los EP en la primera y segunda recogida de
datos respectivamente, el prescriptor no pudo ser identificado. Esta proporcién es muy
alta ya que el registro electrénico de la PEA permite una trazabilidad absoluta de los
usuarios !, Esto se debid a prescripciones manuales en las que los médicos no se
identificaron de manera correcta, o prescripciones en lugares del software de PEA no
adecuados en los que no se quedaba la auditoria registrada. En el estudio de Arbesu et
al. el 100% de las 6rdenes médicas estan sin firmar®®, mientras que en el de Calligaris

287

et al. mas del 50% no constan de firma o fecha”"’. Un estudio previo realizado en dos

UH de nuestro centro muestra una disminucion en los errores de identificacion del

paciente y de la orden médica entre un 85,44 y 100% al implantar la PEA2,

En nuestro estudio un elevado numero de médicos residentes cometieron EP
en el primer y segundo estudio, representando un 52,1% y 46,5% del total

respectivamente. Asimismo, destacd el nimero de médicos residentes de primer afio
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que cometieron EP en la segunda recogida (30,3% de los EP). Ross et al., concluyen en
una revision sistemdtica de los EP que cometen los médicos residentes de primer y
segundo afio que sus errores afectan del 4,2% al 87% de los pacientes ingresados®®.
Otros autores afirman que los médicos residentes pueden ser responsables de hasta
un 91% de los EP*®, e incluso se ha llegado a relacionar la entrada de nuevos

residentes con el aumento de mortalidad intrahospitalariazgg.

Los profesionales que mas detectaron los EP fueron los observadores
encargados de la recogida de EM. Creemos que es debido a que mas del 50% de éstos
fueron detectados en la UH, lugar al que no se desplazan los farmacéuticos de plantilla,
que validan tratamientos Unicamente desde el Servicio de Farmacia. El método
consistente en la revisidn de la historia clinica y de los tratamientos prescritos es un
método muy superior a otros en hallar prevalencias, pero requiere una alta
concordancia entre los distintos investigadores encargados de la recogida de datos®®.
Los resultados del estudio de concordancia fueron presentados en el congreso de la

Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria de 2010'%>.

6.3.3. Errores de Validacion (EV)

Los EV ocuparon el segundo lugar en frecuencia, y supusieron entre un 22% y

24% del total de los EM registrados. La mayoria de autores afirman que éstos

13,276 256

representan alrededor del 10% del total de EM , aunque otros entre el 2%

y el
24 . .

27%**. Creemos que esta gran variabilidad se debe, como para los EP, a la falta de

estandarizacion, a los distintos escenarios en que se desarrollan los estudios,

diferentes metodologias empleadas, etc.

La prevalencia de EV fue de 2,58% y 2,08% en la primera y segunda recogida de
datos respectivamente. Esta prevalencia mas acusada en la unidades quirurgicas frente

a las médicas (2,75% vs 2,44% en la primera recogida) creemos que fue debida a que
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en las primeras se cometieron mas EP, lo que origind que mas errores pasasen el filtro
de la validacién. Las prevalencias halladas son similares a las de Pastd et al*®. Sin
embargo, Delgado et al. empleando el mismo software de PEA que el nuestro,
encuentran una prevalencia para del 0,13%, aunque en su muestra incluyen, ademas
de lineas de medicamentos prescritas, dietas y cuidados de enfermeria'*®. Comparar la
prevalencia de EV obtenida por otros autores es dificil ya que algunos asocian los

140,245

errores de validacién y trascripcidon , 0 los de prescripcién y validaciéon®”®, y

practicamente ninguno indica la definicién empleada®® 2> 27°

Nuestro estudio no tuvo suficiente poder estadistico como para poder

establecer diferencias estadisticamente significativas relativas a las UH.

El tipo mas frecuente de EV que observamos fue la omision seguido de la dosis

errénea, al igual que recogen Pasté et al**.

En cuanto a las causas subyacentes a los errores, la mas prevalente fue el estrés
y sobrecarga de trabajo, creemos que debido a la alta presion asistencial que soportan
los farmacéuticos del drea de dispensacion a pacientes hospitalizados. La segunda
causa de error fue la falta de seguimiento de los PNT. Otros autores identifican como
causas mas frecuentes los fallos de memoria/descuidos y |a falta de sequimiento de los

PNT*"®

En el 100% de los EV el farmacéutico fue identificado, pues la auditoria queda

siempre registrada en el software de PEA™M

. Los farmacéuticos que mas EV cometieron
fueron los adjuntos (61,5% y 51,2% de los EV en la primera y segunda recogida de los
datos), aunque ellos validaron mas UH que los residentes, por lo que no podemos
afirmar que su validacion fuera “peor”. A este respecto no hemos encontrado estudios

gue comparen los errores entre profesionales farmacéuticos con diferente experiencia,
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pero sin embargo, si se ha identificado como causa directa de errores la menor

formacidn de los farmacéuticos®’.

6.3.4. Errores de Dispensacion (ED)

Los ED en nuestro estudio representaron un 10% y un 8% de los EM en la
primera y segunda recogida de errores respectivamente. Otros autores los sitlan entre
el 4% y el 11% del total de EM>1%, por lo que nuestros resultados figuran dentro de

los valores descritos en la bibliografia.

La prevalencia de ED fue del 0,83% y 0,51% en la primera y segunda recogida de
errores respectivamente. Otros autores indican datos sumamente variables, siendo el

sistema de dispensacion el factor que mas influye, tal y como concluyen en su estudio

[ 107

Alvarez et al."”’. De tal forma, con el sistema de distribucién de medicamentos por

stock de planta la frecuencia de ED varia entre el 2% vy el 20%'°7*°! mientras que con
un sistema de distribucién de dosis unitaria (SDMDU) sin asociar la PEA, la frecuencia

107,243

de error que se registra es menor (1,7 al 8%) . Cuando se instaura la PEA en un

140,292

SDMDU, como es nuestro caso, los ED disminuyen todavia mas . Los estudios en

Espafia muestran prevalencias de ED de entre el 1,04% y el 2,2% cuando se da esta

circunstancia®?”140-273

. Creemos que la razéon de que la prevalencia hallada en nuestro
estudio fuese menor se debié a que el personal auxiliar encargado del llenado de
carros era experto en la utilizacion del armario robotizado (Kardex), por lo que
nuestros resultados no se hallan en el contexto de la curva de aprendizaje que
describen algunos autores en la implementacidn de otras tecnologl'aslsg. Estudios
enmarcados en los efectos de la robotizacion aportan datos mas similares a los
nuestros en los que la prevalencia del ED se situa en torno al 0,64% vy 0,84%°%.
Coincidimos con otros autores en que la revision de los cajetines una vez preparados
los carros de dosis unitaria debe seguir haciéndose, tal y como se hace en nuestro

. . . . 2 174,243,2
centro, a pesar de las bajas prevalencias de ED tras la robotizacion®’#?432%,
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En nuestro estudio encontramos menor nimero de ED en aquellos carros de
llenado directo, hecho que compartimos con otros autores®’?, ya que el llenado del
mismo se realiza en una sola operacién e implica menos movimientos, y por tanto
menos oportunidades de cometer errores. Asimismo, encontramos mas ED en los
carros que se preparaban por la tarde, aunque la diferencia entre los ED cometidos por
la maiiana y por la tarde no fue significativa. No hemos encontrado ningun trabajo que
evalle estas diferencias, aunque creemos que los factores contribuyentes en nuestro
caso podrian haber sido el mayor indice de rotacién en el personal auxiliar de tarde, la
menor experiencia y la menor supervision de su trabajo por parte de los farmacéuticos

de guardia y la supervisora de enfermeria.

Los tres tipos de ED con mayor prevalencia en nuestro estudio fueron dosis
extra, omision en la dispensacion y dispensacién a paciente equivocado. Estos datos
concuerdan con los datos aportados por Jornet et al., que encuentran que la
prevalencia de ED por omision es del 0,39% y el de la dispensacion extra de un
medicamento es del 0,29%, siendo los dos mas frecuentes®’>. Los trabajos publicados
indican que los tres tipos mas frecuentes de ED son la omisidn, |a diferente cantidad de
medicamentos en el cajetin de dispensacién y la diferente dosis de la especialidad
107,243,273,294,295.29. Craemos qgue en nuestro caso, el ED de diferente dosis fue minimo

pues la Comision de Farmacia y Terapéutica trata de que no coincidan medicamentos

con mismo principio activo y diferente dosis en la Guia Farmacoterapéutica.

Las causas de ED mas frecuentes fueron los lapsus/despistes. Este hecho lo
compartimos con Delgado et al. que aseguran que estos son responsables del 49% del
total de EM™. Estudio centrados solamente en la dispensacion indican que la mayoria

se deben a fallos de memoria y descuidos e incumplimiento de los PNT**%?7°.
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6.3.5. Errores de Trascripcion de Farmacéuticos (ETF)

En la primera recogida de datos se trascribieron 25 hojas con 3 errores (12%),
mientras que en la segunda no hubo ninglin error. Diversos autores indican

prevalencias para este error inferiores al 15% 2/%%%

, aunque para Barker et al. ésta
puede superar el 19%°*®. En este aspecto, pensamos que la baja incidencia de

trascripciones nos hace imposible comparar nuestros datos.

6.3.6. Errores de Trascripcion de Farmacéuticos (ETF) y de Enfermeria (ETE)

En nuestro estudio los ETE tuvieron una baja proporcidon con respecto al total
de EM ya que es un proceso que ha sido practicamente eliminado con la PEA. Hubo un
7,05% y 5,42% de ETE en la primera y segunda recogida de datos respectivamente.
Estos datos son inferiores a los registrados por Garcia-Ramos que emplearon una
clasificacién de EM como la nuestra, aunque sélo contabilizaron para su andlisis los
cambios de tratamiento, lo que pudo originar una prevalencia mayor (12,4%)*. La
baja incidencia de trascripciones nos impidié hacer un analisis mds exhaustivo de los

datos.

6.3.7. Medicamentos implicados

Los grupos terapéuticos mds implicados en los EM fueron el N (Sistema
Nervioso Central), C (Aparato Cardiovascular) y A (Aparato Digestivo y Metabdlico). En
una revisidn sistematica de errores realizada por Lewis et al. figuran en primer lugar
los medicamentos del grupo J (Terapia antiinfecciosa sistémica), seguidos del grupo Cy

N?’°. Otros autores indican que los principios activos con mas EM son los

. R s . 12,2
pertenecientes a antibidticos y analgésicos'>*’°

. Numerosos EM producidos con la
antibioterapia (grupo J) son debidos a la falta de ajustes de dosis de los

antimicrobianos a la funcién renal del paciente que hace que otros autores los
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encuentren como muy prevalentes®®. El grado de filtracién renal es un aspecto que en
nuestro trabajo no fue considerado, y por tanto creemos que esta es la principal causa
de haber encontrado una prevalencia menor de EM con este tipo de farmacos. En este
sentido, Villamafidn et al. encuentran en un estudio realizado en un hospital de
caracteristicas similares al nuestro, que los EM con los medicamentos del grupo J es
baja, y lo justifican con las ayudas que presta su programa de PEA y con el buen
manejo que hacen en general los médicos de su hospital de este tipo de

211

medicamentos® ~. Asimismo, al igual que LaPointe et al., encuentran el mayor nimero

211,301

de EM con los medicamentos del grupo C , grupo de farmacos que en nuestro

estudio ocupd una segunda posicién.

Los principios activos mds implicados en los EM fueron el paracetamol y la
insulina. Segln un estudio en un hospital americano la insulina fue el farmaco
responsable de un mayor nimero de ingresos en las urgencias®®, y segin la USP se

trata del farmaco con mas EM notificados en EEUU3®,

Ademas, entre los diez
principios activos con mas notificaciones en dicho pais figuran, a parte de la insulina, la
morfina, el paracetamol, la furosemida y la enoxaparina, principios activos con los que
también encontramos un elevado nimero de EM en nuestro estudio, por lo que
observamos que los problemas de seguridad con determinados medicamentos podrian
ser comunes en los distintos paises. La furosemida, el metamizol, la nitroglicerina, las
heparinas de bajo peso molecular y el suero salino figuraron entre los nueve principios
activos con mas EM, al igual que para Pasté et al**®. Estudios previos confirman que los
EM estdn particularmente asociados a farmacos de administracion intravenosa®*,

hecho que compartimos, al registrar que 7 de los 9 farmacos con mas EM son de

administracion parenteral.
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6.4. Puntos fuertes

Debemos destacar principalmente aquellos derivados de la metodologia
empleada, consistente en la aplicacién de un AMFE y un estudio de intervencién de
tipo experimental no controlado de corte transversal de tipo antes-después de

prevalencia de EM.

Por un lado la metodologia AMFE fue seleccionado por sus caracteristicas ya
descritas, asi como por la experiencia que ya teniamos en el Servicio de Farmacia con

la realizacién de dos AMFEs previos”™*”’

. La constitucién de un equipo multidisciplinar
con farmacéuticos expertos en la aplicaciéon de esta metodologia, nos permitio al igual
que destacan diversos autores, objetivizar al maximo nuestros resultados y otorgarles
de consistenciaws,306 , asi como validar al maximo el procedimiento realizado.Ademas,
el no incluir el indice de detectabilidad en el calculo del Hazard Score creemos que es
otro punto fuerte en nuestra investigacién, ya que su introducciéon hubiese podido
suponer que EM dificiles de detectar obtuviesen una puntuacién menor en el computo
final del Hazard Score, y no se hubiesen priorizado medidas correctoras para
eliminarlos o disminuir su prevalencia. Esta misma consideracion es realizada por el
modelo de AMFE aplicado a la salud (HFMEA) que considera sélo dos indices al calcular

el Hazard Score (severidad y probabilidad)'®.

Por otro lado, creemos que el tipo de estudio de EM elegido constituye el otro
punto fuerte. Los estudios de recogida de datos en el momento del error han
demostrado en este sentido una capacidad de deteccién de EM mayor que otros,

307,308 Ademas, las

siendo de 700 a 1.000 veces mas eficaces que la comunicacion
definiciones de EM y EP que empleamos mantuvieron en todo momento el concepto
de potencialidad deseado, y la clasificacion de EM que adaptamos para contemplar

todos los EM identificados (fueran reales o potenciales), hizo que, los resultados
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hallados fueran de gran valor para la aplicacién de un analisis de riesgos proactivo tipo

AMEFE.

Ademas, creemos que nuestro estudio es uno de los mas completos realizados
hasta el momento en el campo del uso seguro de los medicamentos, puesto que en él
analizamos varios procesos de la cadena farmacoterapéutica (no solo la trascripciénm,

. ., 107 . . ., 106 .. ., 309y - .
la dispensacién™’, la distribuciéon™", o la administracion™"), incluye todo un hospital (y

305

no sélo una Unidad de Hospitalizacion™"), y se analizan todos los medicamentos

implicados en la dispensacién por dosis unitaria (y no sélo quimioterapia'®%%**3

104,309,305)

nutricion parenteral101 o medicamentos intravenosos En este trabajo

.30 comparte semejanzas con el nuestro. En él evalua,

realizado por de Giorgi et a
mediante la realizacion de un AMFE, los riesgos asociados al proceso de prescripcion-
trascripcién-almacenaje-preparacion-administracion de medicamentos, y descubren
31 modos de fallo, proponiendo10 medidas de mejora para disminuirlos, analizando la
relaciéon coste-beneficio que implicaria su aplicacién. Sin embargo, este estudio se
realiza solamente en la unidad de cuidados intensivos de pediatria y se cifie solamente

a medicamentos intravenosos, por lo que sus resultados no comparables con los

nuestros.

6.5. Limitaciones

Como limitaciones debemos destacar aquellas derivadas del propio método de
investigacion, el AMFE, y en especial aquellas derivas de la subjetividad y falta de
“realidad” cuya aplicacién lleva inherente que ya discutimos ampliamente en apartado

6.1.

También debemos destacar aquellas limitaciones derivadas del estudio de EM,
ya que Unicamente se analizaron los procesos de prescripcidon, validacion vy

dispensacion, lo que ha supuesto no poder calcular una prevalencia global para los EM.
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No haber analizado todos los procesos del uso del medicamento, y en particular la
administracién y la monitorizacién de los tratamientos, nos ha impedido calcular los

indices de gravedad de los EM y las consecuencias de los mismos para el paciente.

Ademas cabe destacar, que aunque la muestra entre los dos periodos del
estudio de prevalencia de EM fue homogénea en cuanto al total de lineas prescritas,
validadas y medicamentos dispensados, no lo fue asi en cuanto a la época del afio y los
profesionales sanitarios, por lo que los resultados pudieron verse influidos en este
aspecto. También cabe destacar que la baja prevalencia de errores nos impidid
pudimos hacer subanalisis con los resultados, como por ejemplo con los servicios
clinicos, no pudiendo aportar datos de impacto de las medidas de mejora en cada uno

de ellos.

En el proceso de prescripcion y validacion hemos analizado uUnicamente
aquellas lineas de tratamiento en las que se cometieron errores, por lo que sélo hemos
podido obtener como resultados nimeros absolutos para determinadas variables no
pudiendo calcular ni incidencias ni prevalencias en el analisis por subgrupos. Por
ejemplo, sabemos que en el primer periodo los médicos adjuntos cometieron 157 de
los 618 EP cometidos, pero no sabemos el total de prescripciones que realizaron.
Ademads la definicién empleada para los EP y EV no considerd los errores por
contraindicacién, por edad, o por ajuste a la funcidn renal y/o hepatica. En el estudio
de Lerma et al. se identifica que hasta el 71% de las alertas de EP con un programa de
PEA se producen debido a la prescripcién de duplicidades, fdrmacos no ajustados a
funcién renal, y a fdrmacos que deben ajustarse al anciano™. Se estima gue entre un
20 y 46% de los EP por dosis inapropiada se debe a la falta de ajustes de dosis a

|310,311,312

funcién rena . ARadir este tipo de EM seguramente hubiese implicado una

mayor prevalencia de EM en estas etapas.
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En cuanto al proceso de dispensacidn, las limitaciones se hallan en que no se
han incluido todas las dispensaciones de medicamentos correspondientes a
modificaciones en el tratamiento que se producen por la tarde, que a pesar de ser

minimas, podrian haber variado la prevalencia de ED hallada.

El estudio es muy completo al haber incluido todas las UH médicas y
quiruargicas, pero no se incluyo ni la UH de pediatria ni la de lactantes. Esto fue debido
a que nuestro hospital tiene un bajo niumero de camas destinadas a este tipo de
pacientes y a las caracteristicas inherentes a la prescripcion de medicamentos para
ellos, en los que la posologia suele realizarse ajustando la dosis a su peso, lo que
origina un perfil de EM distinto®. Cabe destacar que la PEA en nifios no ha
demostrado una disminucién tan acusada de EM como en pacientes adultos,
resultando los errores que se producen en la prescripcion de distinta naturaleza®®3%,
Incluso en un trabajo se destaca un incremento en los EM al implantar la PEA en una
unidad de cuidados intensivos pediétricosl%. Por todo ello creimos que incluir las UH

de pediatria y lactantes podria sesgar nuestros resultados y merecen un estudio

aparte.

Determinar las causas y los factores contribuyentes durante el analisis de los
EM se trata de una tarea fundamental para poder tomar las medidas necesarias para
subsanarlos en el futuro. La relacion entre tipos y causas de EM es muy compleja. Asi,
un tipo de EM puede atribuirse a varias causas diferentes, y, al contrario, una causa
puede estar involucrada en varios tipos de EM diferentes. Nosotros, para simplificar el
analisis de los datos, recogimos sélo la causa principal, al igual que hacen otros autores
para facilitar la interpretacion de los datos®. Por otra parte, al no haber estado el
investigador presente en el mismo momento en que se produjo el error, no pudimos
recoger los factores contribuyentes al mismo, y por tanto hacer un analisis de éstos.
Para Leape y Bates en sendos estudios el andlisis de éstos es fundamental para llegar a

. 11,12
alcanzar los system related errors, los factores subyacentes en el sistema """,
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7.Conclusiones

Los resultados obtenidos en este trabajo de Tesis Doctoral nos permiten alcanzar

las siguientes conclusiones:

1.

La metodologia empleada, consistente en la aplicacion de un AMFE y un
estudio de intervencidn, permite disefiar medidas adecuadas para la reduccién
de EM en el proceso de prescripcidon, validacién y dispensacion de

medicamentos, y por tanto aumentar la seguridad en el paciente hospitalizado.

La formacién de los médicos, la actualizaciéon de las normas para la PEA, las
mejoras en la base de datos y la conexién automatica en tiempo real de datos
al censo de pacientes son medidas eficaces en la reduccién de los EP. Por otra
parte, la redistribucion de la carga de trabajo entre farmacéuticos en el area de
dispensaciéon de medicamentos, la elaboracién de unas normas de validacién y
las mejoras en la base de datos de la aplicacidn informatica son eficaces en la
disminucion de los EV. De forma paralela, aumentar el nimero de carros de
llenado en una sola operacidn, asi como la revision de los mismos, son

determinantes en la reduccién de errores en el proceso de la dispensacion.

Los errores en la etapa de prescripcion son los mas frecuentes, seguidos de los

de validacién y dispensacidn.

Numerosos errores producidos en la etapa de prescripcién tuvieron
consecuencias en la validacién y en la dispensacién de medicamentos.
Igualmente, un elevado nimero de errores en la etapa de validacién tuvieron

consecuencias en la dispensacion de medicamentos.
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10.

Conclusiones

Los EP se originan principalmente por los médicos residentes y por
profesionales cuya identidad desconocemos por ser ilegibles sus nombres o
firmas. Mads de la mitad de los EP se detectan en las UH mediante el método de

revision de tratamientos e historias clinicas.

Los EV se originan principalmente por farmacéuticos adjuntos y se detectan
todos ellos por los observadores mediante la revision de tratamientos e

historias clinicas.

Todos los ED se originan en el Servicio de Farmacia por el personal auxiliar de
farmacia encargado de llenar los carros de dosis unitaria. Su deteccién se
realiza por los observadores encargados de la revisién de la medicacion

dispensada.

Los EP se redujeron de forma estadisticamente significativa en un 21,95%. Esta
reduccion fue mayor en las unidades quirlrgicas. La omision es el tipo de error
que mas se redujo y la falta de seguimiento de PNT la causa que mas
disminuyd. Sin embargo, aumentaron los errores con causa de falta de manejo

del ordenador.

Los EV se redujeron en un 19,36% tras la aplicacion de las medidas correctoras.
Esta disminucidn es especialmente destacable en las unidades quirargicas, para
el tipo de omision, y para las causas de estrés y sobrecarga de trabajo y falta de

seguimiento de los PNT.

Los ED se redujeron de forma estadisticamente significativa en un 38,49%. Esta
reduccion fue mayor en los llenados en una sola operacién y en el turno de
tarde. Los errores que disminuyeron de forma notable fueron el de

medicamento deteriorado y dosis extra.
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11. Los medicamentos mas implicados en los EM fueron los del grupo N (Sistema
nervioso central), C (aparato cardiovascular) y A (aparato digestivo y
metabdlico). Los principios activos mas implicados fueron paracetamol, insulina

y furosemida.

Asi pues, podemos concluir, que la identificacién de medidas derivadas de la
aplicacion de un AMFE y un estudio de prevalencia de EM, asi como su posterior
implantacion es un método eficaz para disminuir los EM en el proceso de prescripcion,

validacién y dispensacion de medicamentos a pacientes hospitalizados.

Como lineas de trabajo futuras proponemos:

-  Fomentar el empleo de la metodologia AMFE como herramienta para reducir
los EM en la implantacion de nuevas tecnologias aplicadas al uso de
medicamentos.

- Completar el estudio ampliandolo al proceso de administraciéon

- Analizar y cuantificar los factores contribuyentes que llevan a cometer EM con

el fin de establecer barreras eficaces para mejorar la seguridad del paciente.
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Anexo |. Apartado de prescripcion del médulo Prescriwin’ del programa Hospiwin®

Es el aparatado donde figura la relacion de medicamentos que tiene prescritos
un paciente. Cada medicamento esta prescrito en una linea de prescripcion. En dicha
linea debe figurar el principio activo, el nombre comercial, la dosis, la frecuencia y la
via de administracidon. Bajo cada una de estas lineas existe un espacio de texto libre
que se denomina linea de observaciones en la que los médicos pueden puntualizar
distintos aspectos de la prescripcion de dicho farmaco. Ademas, existe un apartado
para prescribir pautas irreqgulares y otro en donde se podran programar fechas de fin
de tratamientos.

& PrescriWin - [Prescripcidn Farmacéutica] E”E| X

B Archivo  Mantenimientos  Prescripcion  Informes  Procesos Especiales  Conexion Admision  Editar Ventana  Ayuda -8 X
B[
X 4802 2o d T EHSIBARVENCY SExddSn MY 20
CaAd 250542010 16:00:01[F] Prescripcion Farmacéutica: Datos del Paciente |
@camaz 731 Pacienl | | | 7Kg /Dcm /0m2 0 afios OK:V
UH.: EC\-’ G.F.H.: fvaSH Episodio:| 1101013312 Médico: | . SIN DEFIMIR Mo Confirmada =
Observaciones  Prescripeidn I H. Elinica\ Nutricién‘ Dncolngial Pacientes Externos‘ ﬁllergiasl Intervenciones Farmacéuticas‘ Mensaies‘ Traza Prescripcic’un‘ Traza Observaciones
Principio Activo | Dosiz T.Dosis| Frec. |5P| i Desay. | Com. [Merien. Y3 Dias Fecha Ini | Fecha Fin| =
S0DI0 CLORURO a00.00 4 c4 [P 0 a 0 a 2 26/051015 00400400 00
S00001 SUERD SALIMC04% 500 ML cyas qomez 2 #
OMEPRAZOL 20,00 mg cd [0 0 0 a 0 a 4 24/06/1015 0000400 00
B0T1359 OMEPRAZOL 20 MG CAPSULA oyas qomez 2 #
METOCLOPRAMIDA 10,00 mg ca [ 0 0 a 0 0 8 20/05/101000/00400 00
T2ERIM PRIMPERAN 10 MG ML AMF miv TI0GTE 20 Administrarse en forma de boluz zin diluir, o en infusion intravencs.
VITAMINAS 100 Grageas C24 [0 0 0 a 0 0 7 21/05A014 00400400 00
EB2TTAR ELEYIT WS COMP. med jbalza it #
ACENOCUMAROL 2,00 mg S/OBsT 0 0 0 a 0 a 2 26/051015 00400400 00
9395662 SINTROM 11MG COMPRIMIOD cyas qomez 2 2 26405; 2ma 2705 HET e 28005
EHOXAPARINA 40,00 mg c1z [ s 0 0 a 0 a 9 13/05/1012 00400400 00
£394922 CLEXANME 40 MG JERINGA cyas afnan 2 #
AMIODAROHA CLORHIDRATO 200,00 mg e [0 0 0 a 0 a 6 22/05/10 15 00/00400 00
EI7E064 TRANGOREX 200 MG COMPR cwas afnan 22 ¥
FUROSEMIDA 20,00 mg cad [ 0 0 a 0 0 10 18/05/10 10 0000400 00
EO09ERS FURDSEMIDA 20 MGI2 ML AM ovas Qomez 2 1% lenta en 1-2 mind
METAMIZOL 200000 mg [ 0 0 a 0 0 10 18/05/10 12 0000400 00
BO4306E NOLOTIL AMP, 2000 MG [400 b miv 7A0E1E 20
PARACETAMOL 1000,00 mg [ I I~ | 0 a 0 a 8 20/05/101000/00400 00
T44458 PERFALGAN 1GR 100 ML VIAL miv 730516 20 Perfuzsidnintravencsa en 15 minutos, Cone: 10 mafmisé _
IPRATROPIO BROMURO A0MOmeg  C8 [ INH 0 0 a 0 a 3 25/061015 00400400 00
E439642 ATROVENT MOMNOD BOOMCG ovas qomez 2 EMNEBEMMET#H
1« | b H
Encontradas [ dltima busqueda ): 23 Con Ayuda en Dosificacion

Ciena la ventana activa

/4 Inicio @ Prescriwin- [P | i Gestockiin-[.. A5 " sD4a4-Pant | /0 4 IntemetEx... +| [ mFoRMES B &L @ 6t
T
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. Vd . . ® . . ®
Anexo ll. Apartado de observaciones del modulo Prescriwin del programa Hospiwin

Espacio de texto libre en el cual el médico anade los cuidados de enfermeria.

También lo usan para destacar cualquier aspecto del tratamiento del paciente (fechas
de intervenciones, analiticas, etc.).

& PrescriWin - [Prescripcidn Farmacéutica]

B Archivo  Mankenimientos  Prescripcidn Informes  Procesos Especiales  Conesion Admision  Edicar Ventana  Ayuda

B
XA 20 0B EGBARVEDEC S L padn WY 28
CuAd 261052010 16:00.01 [F] Prescripcion Farmacéutica: Datos del Paciente |
@Eama: EIEY Paciente: 4 Sl | OKg /0cm /0m? 82 afios 0KV
U.H.: [2Cy G.F.H.: fWaSH Episodio: 1101013855 ' Meédico: . 5IN DEFIMIR Mo Confimada
Observaciones l Prescripcic’un‘ H. Elinica‘ Nutriciénl Dncnlogia‘ Pacientes Externos | EEERER | Interenciones Farmacéuticas‘ Mensaies‘ Traza Prescripcio’n\ Traza Observaciones
Observaciones de la Prescripcion y su Fecha de Creacion |
@ Fecha de Creacién: 13/05/201018:10:48
&3 par turnos DXtSh. Hoja de DM, Dieta blanda. Levantada al silan. 02 en GN 2 5
. CONTROL ESTRICTO INGESTADIURESIS
Uttivio 24/5
Citecoiosas 2505 || |
G 27105
ura can betadine
Cuifd ZE0GEMNEN001[F] Saltos de linea con 'l + [nn'
Encontradas [ dltima bisqueda ); 23 Con Ayuda en Dosificacion

" m21085-P.. | /5 ntemetEx...  [YIFoRMES B &)F @ 1659
L
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Anexo lll. Apartado de mensajes del mddulo Prescriwin’ del programa Hospiwin®.

Se trata de un espacio de texto libre en el cual el médico y farmacéutico se
comunican de forma online.

i PrescriWin - [Prescripcion Farmacéutica]

B Archivo  Mankenimientos  Prescripcidn  Informes  Procesos Especiales  Comexion Admision  Editar  Wentana  Awuda -ax
B
X #BAD 20 0BR EFRARVENCOC SEabaddnme 2@
CrAd J0M0A200 14:00:04 [F] Prescripcion Farmacéutica: Datos del Paciente |
(GCam{ | Paciente:|é5ecss | | BiKg /165cm /163m2 57 afios DKV
U.H.: HEM G.F.H.: HEMH Episodio: 1101075506 Médico: | . 5IM DEFIMIR No Canfimada +
Dbservacionesl Prescripciénl H. Elinical Nutriciénl Oncologia [WaEEELE Extemosl Alergiasl Intervenciones Famacéuticas  Mensajes ‘ Traza Prescripciénl Traza Observaciones
Fecha | Autor | Mensajes |
@ummmz;m:w fa_sad  Gracias
hem calbac OTAF20012:10.01 [N
6010125632 hem_velasc  Se pautd por neutropenia febril. ¥'a recuperado, por lo que lo suspendo.
far aad OTHOR20I0 20727 TF1
0507013281 far_cova Hola,
far aad O7HOR010 12:07:27 [F1 Par favar confimar la indicacidn del Neupogen ¢ el paciente exta en tratamienta con quinioterapia?
Encontradas [ dltima bisqueda ) 29 Con Ayuda en Daosificacion

Recupera los registros que cumplen loz criterios introducidos.

/4 Inicio A2s. o[ Lan. - [mro.. | ] = " i Docu. s &)@ 1420
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Anexo IV. Hoja de tratamiento y aplicacion terapéutica del Hospital Ramdn y Cajal

Es la prescripcidon que imprime el médico responsable del paciente para que
enfermeria firme las administraciones de los medicamentos. Consta de los datos de
identificacion del paciente y del médico prescriptor, asi como del tratamiento

completo del paciente.

@ Imprimir

Salida por:

Pantalla *  Impresora J[J J[J HJl

hem_chinea 30M0/20M10 1328:42 [+] | ] ]

PLAQUETAS ( PLAQUETAS ) [Desde: 3010/10 15 h,

1 Und Segiin observaciones Via: Infravenosa Segun observaciones

#
hem_chinea 30102000 13:28:33 [+]

OMEPRAZOL 20 MG CAPSULA ( OMEPRAZOL ) Desde: 300910 15 h.
20 mg Cada dia Via: Oral
20 mg e
#
hem_marta 3000912010 21:35:25 [+] 151 022010 12 46:46 []
BUSCAPINA 20 MG 1 ML AMPOLLA ( ESCOPOLAMINA BUTILBROMURO ) Desde: 031010 15 h, |
20 mg Cada 6 horas Via: Parenteral SP:
K | H
Recuperados: 11 Guardar como . | Filtras ... ] Agupar .. | ‘ << Anterior | S alir ‘
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Anexo V: Hoja de Resumen Médico de la hoja de tratamiento aplicacidn

farmacoterapéutica del Hospital Ramdn y Cajal

Es una hoja impresa que resume la prescripcion de medicamentos. Se imprime

en algunas UH del hospital a modo de resumen del tratamiento del paciente.

Pagina: 1 de 1 - Impreso: 11/05/2012 17:30:19
Cama: 000-1 N° Prescripcion: 245479 Paciente: 000000 pru pru, pru
Médico: 18325 Fecha Nacimiento:  31/05/1989 Edad: 22 75 Kg. / 180 cm. /1,94 m2
Especialidad ( Neménico ) Pauta Via Fecha Inicio Fecha Fin
OMEPRAZOL 20 MG CAPSULA 20 mg Cada dia O 11/05/2012 17
i
AMOXICILINA-CLAV. IV 1G/200 MG (AUGMENTINE) 1000 mg Cada 8 horas IV 11/05/2012 17

Vigilar signos de diarrea. IV directo en 3 min #

METRONIDAZOL IV 500 MG VIAL 500 mg Cada 8 horas PIV 11/05/2012 17
#
TRAMADOL 100 MG AMPOLLAS (ADOLONTA) 100 mg Cada 8 horas P 11/05/2012 17

viaim, sc, iv en 2-3 min#

QUETIAPINA 100 MG COMPRIMIDO 100 mg Cada dia O 11/05/2012 17

#

Observaciones de la Prescripcion:

Reposo en cama.

Constantes y cuidados habituales.

Dieta de cardiopata baja en sal.

GN a 2lpm si precisa.

INSULINA REGULAR SEGUN BMTEST: <150 NADA; 150-200 4 U1; 200-250 6 UL,
250-300 8 UI; 300-350 10 UI. 350-400 12 UI; =400 AVISAR
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Anexo VI. Registro de Validacion de la unidosis (RG-FARM-D.01)

Anexos

PLANTA RECIBIDO | PASADO AL ORDENADOR | PASADO AL ORDENADOR
(hora) (nombre) (hora)
C-3CA ONCOLOGIA-RADIOTERAPICA
CO1CA TRAUMA 1C/A
coice TRAUMA 1C/B
C02CA TRAUMA-INFEC 2C/A
CO03CA TRAUMA 3C/A
co3cB TRAUMA 3C/B
CO3DA ONCOLOGIA 3D/A
€03DC OTORRINOLARINGOLOGIA-ALERGIA 3D/C
co4cB INFECCIOSAS 4C/B
coacc CIRUGIA TORACICA 4C/C
CO4IA CARDIOLOGIA 4I/A
C041B CIRUGIA CARDIACA 41/B
co4ic CARDIOLOGIA 41/C
CO5DA NEUROLOGIA 5D/A
Co5DB UNIDAD POLIVALENTE 5D/B
€05DC NEUROCIRUGIA 5D/C
CO5IA NEUMOLOGIA 51/A
Co5IB NEUMOLOGIA 51/B
CO6IA UROLOGIA 61/A
Co6IB UROLOGIA 61/B
C071B CIRUGIA VASCULAR 71/B
CO08CA HEMATOLOGIA 8C/A
co8cc PSIQUIATRIA
COSDA OFTALMOLOGIA 8D/A
C08DB OFTALMOLOGIA 8D/B
c1ocB C. PLASTICA Y MAXILOFACIAL
C10DA PEDIATRIA
C10DB ENDOCRINO 10D/B
c1icc TMO 11C/C
C11DA LACTANTES
C11DB GINECOLOGIA
C11IA GASTROENTEROLOGIA 111/A
C11IB GASTROENTEROLOGIA 111/B
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Anexo VII. Distribucion del trabajo del personal auxiliar en el SDMDU del turno de mariana.

AUXILIAR 1Y 2 (KARDEX VERTICAL 1)

AUXILIAR 3 Y 4 (KARDEX VERTICAL 2)

AUXILIAR5Y 6

- De 8h a 10h45:

Llenados con modificaciones posteriores:
- Cardiologia41AyB(42)
- Psiquiatria 8 CC (30)

- De 8h a 10h45:

Llenados con modificaciones posteriores:
- Gastroenterologia 11 IAy B (49)
- Endocrino 10 DB (26)

- De 10h45 a 11h45:
- Reposicién diaria (2 personas: 1
asignada a este kardex + 52).

- De 10h45 a 11h45:
- Reposicién diaria (2 personas: 1
asignada a este kardex + 62).

- De 11h45 a 15h:
Llenados directos:

- Urologia 6IA,61B (48)

- Cardiologia 4 1 C(29)

- Neurologia 5 DA (32)

- lactantes (11D/A)

- Pediatria (10D/A)

- Oncoradioterapia (-3D/C)(5)

- Ginecologia 11 DB (32)
Cambios con kardex de los carros llenados
con modificaciones posteriores.

- De 11h45 a 15h:
Llenados directos:
- Neurocirugia (5DC)
- TMO 11CC (8)
- Vascular 71A (28)
- Hematologia 8CA (13)
- Infecciosas 4CB (26)
- Oftalmologia 8DA (18) y 8DB (19)

Cambios con kardex de los carros llenados
con modificaciones posteriores.

- Revisar y ordenar los medicamentos
reenvasados (estanteria de la derecha del area
de reenvasado) (semanal).

- Ultima semana de cada mes: Revisién de
caducidades de productos externos y de calle.
Se registrara dicha revision en el registro RG-
FARM-G.02.

- Preparacion de pedidos urgentes por paciente
de plantas de dosis unitaria (tricolores) y
medicamentos reclamados mediante el impreso
de “Comprobacidon de medicacion dispensada
en los carros de dosis unitaria”.

- Recoger medicamentos restringidos y de
consulta necesarios en la dosis unitaria.

- Revisar las faltas de medicacién: comprobar si
estan pendientes de entrar o no (contactar con
controladores de almacén). Si no esta pendiente
de entrar comunicarlo al farmacéutico.

- Productos externos de los carros: La 52 y 62
auxiliar se ocuparan de prepararlos una vez que
hayan terminado la reposicién de los kardex.




Anexo VIII. Distribucion del trabajo del personal auxiliar en el SDMDU del turno de tarde.

Anexos

AUXILIAR 1Y 2 (KARDEX VERTICAL 1)

AUXILIAR 3 Y 4 (KARDEX VERTICAL 2)

AUXILIAR 5

- De 15h a 18h:
Modificaciones pendientes de los carros
en DU de la mafiana (EXCEPCIONAL).
Llenados directos:
- Polivalente 5D/B (20)
- Neumologia 5IAy 5IB (49)
- Traumatologia 3C/Ay 3C/B (28 + 28)
- Traumatologia 2C/A (10)

- De 15h a 18h:
Modificaciones pendientes de los carros

en DU de la mafiana (EXCEPCIONAL).
Llenados directos:

Oncologia 3D/A (32)

ORL-Alergia 3D/C (27)

Cirugia Toracica (19)

Traumatologia 1C/Ay 1C/B (30 + 28)

-De 18ha22h:

Devoluciones de todos los carros y
clasificacién de los medicamentos (TODAS
LAS AUXILIARES).

Modificaciones de la tarde de los carros
de dosis unitaria (comprobar siempre las
modificaciones impresas teniendo en cuenta
los traslados).

-De 18ha22h:

Devoluciones de todos los carros y
clasificacién de los medicamentos (TODAS
LAS AUXILIARES).

Modificaciones de la tarde de los carros
de DU (comprobar siempre las
modificaciones impresas teniendo en cuenta
los traslados). Preparacion de pedidos
mediante impreso tricolor con pegatina de
paciente de plantas de dosis unitaria
(tricolores) y medicamentos reclamados
mediante el impreso de “Comprobacién de
medicacién dispensada en los carros de
dosis unitaria”.

- Productos externos de los carros: La 52
auxiliar se ocupara de prepararlos.

- Revisar las faltas de medicacién: enviar lo
pendiente de la mafiana.

- Comunicar al farmacéutico las nuevas
faltas de medicacidn.

- Preparacion de pedidos urgentes por
paciente de plantas de dosis unitaria
(tricolores) y medicamentos reclamados
mediante el impreso de “Comprobacién de
medicacién dispensada en los carros de
dosis unitaria”.

- Recepcionar en el 4drea de dispensacion el
pedido de Alliance Healthcare de dosis
unitaria y enviar lo pendiente a la planta. Si
algin medicamento pedido no se recibe,
comunicarselo al farmacéutico de guardia.
- Revisidn de carros semanal segin NT-
FARM-D.08.
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Anexo IX: Metodologia adaptada de la Veterans Health Administration (HFMEA)

Se trata de una metodologia dividida en cinco pasos que se describen a

continuacion:

1. Definir el HFMEA a realizar (definir el tema, objetivos)

2.  Constitucidon del equipo multidisciplinar

3. Describir graficamente el proceso a estudiar

4. Realizar Analisis de Riesgos

a. Disefiar un diagrama de flujo

b. Dividir cada proceso en subprocesos

a. lIdentificar los modos potenciales de fallo de cada proceso

b. De cada modo potencial identificar sus causas y efectos potenciales

c. Calcular el indice de probabilidad y severidad de cada modo

potencial de fallo identificado

5. Describir las acciones de mejora para los modos potenciales de fallo

Para la presentacidon de nuestros resultados desarrollaremos una tabla como la

gue se muestra a continuacién:

éNecesita
Paso del Modo de fallo Caus'as Efect?s Severidad Probabilidad Hazard Accnor'les apoyo de
proceso Potenciales Potenciales Score de mejora la
Direccion?
- - - 1-4 1-4 4-16 - SI/NO
- - - 1-4 1-4 4-16 - SI/NO
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Anexo X. Aprobacidn del Comité Etico de Investigacidn Clinica del HURYC

‘ = q M Hospital Universitario
RGN y-Cajal I Comunidad de Madrid

SaludMadrid Comité Etico de Investigacion Clinica

Dra. ITZIAR DE PABLO LOPEZ DE ABECHUCO, Secretaria del Comité Etico de

Investigacion Clinica del Hospital Ramén y Cajal

CERTIFICA

Que el Comité Etico de Investigacion Clinica, ha evaluado el PROYECTO DE
INVESTIGACION:

Titulo:

ANALISIS DEL PROCESO DE PRESCRIPCION, VALIDACION Y DISPENSACION DE
MEDICAMENTOS Y DETECCION DE ERRORES.

Investigador Principal: Manuel Vélez-Diaz Pallares.

Servicio: Farmacia.

Y ha decidido su APROBACION.

Lo que firmo en Madrid a 10 de mayo de 2010

Fdo.: Dra. Itziar de Pablo Lopez de Abechuco
Secretaria del CEIC

Ctra. Colmenar, km. 9,100 - 28034 MADRID ( Planta—2 Dcha) E-mail: ceic.hre@salud.madrid.org
Tif: 91 336 8322
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Anexo XI. Carta de Presentacion del Proyecto de Investigacidn a los Jefes de Servicio

del Hospital
“ q M Hospital Universitario = Comunidad de Madrid
SaludMadrid Ramony Cajal

NOTA INTERNA
Marzo 2010

De: Dra. Teresa Bermejo Vicedo, Jefe de Servicio de Farmacia y Dra. Eva Delgado Silveira, Adjunta de
Servicio de Farmacia.

A: Dr. Alvaro de Blas Orlando, Jefe de Servicio de Neurocirugia.
Asunto: Tesis Doctoral

Estimado Alvaro, el motivo de este escrito es solicitar tu autorizacién para poder realizar una
investigacidon que es la base de una Tesis Doctoral cuyo titulo es Andlisis del proceso de Prescripcion,
Validacion y Dispensacion de medicamentos y deteccion de errores que realizara Manuel Vélez Diaz-
Pallarés, Residente del Servicio de Farmacia.

La edicién en EEUU, y posterior difusion mundial del primer informe del Instituto de Medicina (IOM)
sobre la gravedad e incidencia de los errores asistenciales, destacé que éstos causaban entre 44.000 y
98.000 muertes cada afio a nivel hospitalario. Muchas de estas muertes estan causadas por errores en el
proceso de uso de los medicamentos, desde la prescripcion médica hasta finalmente la administracion
del farmaco. En 2005, el Gobierno espafiol promovié el Estudio Nacional de Efectos Adversos ligados a la
hospitalizacion (ENEAS), y se encontré que el 9,3 % de los pacientes ingresados presentaba un efecto
adverso derivado de la asistencia. Un 37,4 % de estos incidentes estaban causados por medicamentos, y
por tanto, se trataba de errores de medicaciéon (EM). En la actualidad, las nuevas tecnologias en el
ambito hospitalario han demostrado reducir considerablemente los errores de medicacidon y mejorar
por tanto la seguridad del paciente. El Andlisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE) es considerado como el
método mas adecuado para la evaluacién de las nuevas tecnologias y es el recomendado por la Joint
Commission. Se trata de un método de caracter preventivo, sistematico, que ayuda a priorizar las
acciones necesarias para adelantarse a los problemas y ademds es un sistema participativo que puede
ser aplicado en nuevos procesos o evaluar los ya existentes.

Se trata de un estudio prospectivo cuyo objetivo principal es analizar el proceso de prescripcion,
validacion y dispensacion de medicamentos mediante la aplicaciéon de un AMFE y definir las medidas de
mejora a partir de los errores detectados. Ademads se determinarad la incidencia global y por procesos de
los errores, se analizaran los medicamentos implicados y se clasificaran segun su origen, tipo de
especialidad, etc.
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El estudio se realizard en los Servicios de Gastroenterologia, Neumologia, Cardiologia, Oncologia
Radioterapia, Oncologia, Neurologia, Neurocirugia, Oftalmologia, Ginecologia, Enfermedades
Infecciosas, Hematologia, Unidad de Trasplante de Médula Osea, Psiquiatria, Urologia, Cirugia Cardiaca,
Cirugia Vascular, Endocrino-Reumatologia, Unidad Polivalente, Traumatologia, Trauma Infecciosas,
Cirugia Toracica y Cirugia Plastica-Maxilofacial del Hospital Ramén y Cajal. La seleccién de las
prescripciones se realizard por muestreo aleatorio segun fije el Departamento de Estadistica. Parte de la
informacion para el estudio se extraera de la aplicacién informatica Prescriwin®. No se hara entrevista
personal con pacientes ni sus familiares. Por supuesto, la informacion relativa a los pacientes serd
completamente confidencial y anénima segin Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién
de Datos de Cardcter Personal. La base de datos creada para el estudio cumplira con todas las normas
de seguridad vigentes.

El estudio no tiene ningun tipo de soporte econémico y carece de remuneracion para los investigadores
y los pacientes.

Los resultados obtenidos a partir del proyecto seran empleados en el futuro para disminuir la
prevalencia de errores, y por tanto mejorar la seguridad del paciente en nuestro centro.

Un cordial saludo

Teresa Bermejo Vicedo Eva Delgado Silveira

Jefe de Servicio de Farmacia Adjunta de Servicio

Carretera de Colmenar Km., 9.100
28034 Madrid

Telf. 913368057

Fax. 913369026

www.hrc.es
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